I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 5 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Etanool

150 mg

Poloksameer 188

Naatriumkloriid

Glutsiin

Naatriumhddroksiid (pH reguleerimiseks)

Glukofurool

Meglumiin

Sustevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga
3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga

veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga tle
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.
Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega, kaasneva operatsioonijargse

valu leevendamine.




3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v8i neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui néddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 p&eva vanustel sigadel.

3.4 Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Pdrsaste ravi veterinaarravimiga enne kastreerimist vdhendab operatsioonijargset valu. Valu
vaigistamiseks operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi v8i rahustit.
Vdimalikult efektiivse operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb veterinaarravim
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Viéga harv Sustekoha turse?
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja modduv
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:
Véaga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veis: Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Siga: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Veis:
Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi

kohta (s.t 10,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Tugi- ja liikumisaparaadi haired:

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

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

I§riti ettevaatlik tuleb olla annustamise tdpsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat annustamisvahendit.
Oige annuse tagamiseks tuleb v@imalikult tapselt kindlaks mééarata loomade kehamass.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva

Siga: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QMO01ACO6.



4.2 Farmakodiinaamika

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

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Péarast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabus noorveistel Craxvéértus
2,1 pg/ml 7,7 tunni pérast.

Parast Ghekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Ciax vaértus
1,1 kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.

Jaotumine

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

Metabolism

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

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kbolblikkusaeg

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

5.3 Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust Klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml ssteviaaliga, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/97/004/035 1 x 20 ml

EU/2/97/004/037 1 x 50 ml

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

EU/2/97/004/036 12 x 20 ml

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

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

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

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne

. veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis

manustamiseks

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

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

Sorbitool, vedel

Glitserool

Sahhariinnaatrium

Ksilitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Huldroksuetudltselluloos

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer

3.2 Naidustused loomaliigiti

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

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

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel koertel.



3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Isutus?, letargial
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, Oksendamine?, khulahtisus!, veri roojas'?,
kaasa arvatud tksikjuhud): verine kohulahtisus!, veriokse!, mao
haavand?, peensoole haavand*
Maksaenstitimide aktiivsuse suurenemine!
Neerupuudulikkus?
! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked va&i I16ppeda surmaga.
2 Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mitigiloa hoidjale v&i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. VVastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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



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

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

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

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vdi otse suhu.

Suspensiooni v8ib manustada kas pudeli tilgapipetiga (vaga vaikestel tdugudel) v6i pakendis oleva
modtesistlaga.

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

Annustamine mddtesistlaga:

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

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

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3 kuni 4 p&eva pérast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 p&eva pdrast |6petada.

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tapselt
kindlaks maérata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mddteseadet.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.



4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QMO01ACO6.

4.2 Farmakodinaamika

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

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saabub ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Ravimi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisskeemile saabuvad meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi teisel paeval.
Jaotumine

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

Metabolism

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

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

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

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 mi

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/KK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml suistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 5 mg

Abiained

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Naatriumkloriid

Glutsiin

Naatriumhddroksiid (pH reguleerimiseks)

Glukofurool

Meglumiin

Sustevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass

3.2 Naidustused loomaliigiti

Koer:

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse
valu ja pdletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kass:

Kerge kuni mddduka postoperatiivse valu ja p6letiku leevendamine kassidel kirurgiliste protseduuride,
nt ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni, jargselt.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- vOi neerupuudulikkus ning veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.
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3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel vGi

hipotensiivsel loomal. Anesteesia ajal peab standardne ravi h6lmama jalgimist ja vedelike
manustamist.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite (MSPVR) suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima.

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Viéga harv Isutus?, letargia®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri roojas'?,
kaasa arvatud tksikjuhud): verine kohulahtisus?, veriokse!, maohaavand?,

peensoolehaavand?

Maksaenstitimide aktiivsuse suurenemine!
Neerupuudulikkus

Anafiilaktoidne reaktsioon®

! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked va&i I16ppeda surmaga.

2 Peiteveri

3 Vajab simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Koer:

Lihas-skeleti kahjustused:

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

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

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

Kass:

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

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

Operatsioonijargse valu ja p6letiku vahendamine kui suukaudne jarelravi ei ole vdimalik, nt
kodustamata kassid:

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

Sel juhul mitte kasutada suukaudset jérelravi.

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mdo6teseadet.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
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3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO01ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuditide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiilitide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklooksligenaasi-1
(COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

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

Jaotumine

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

Metabolism

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

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

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

Eritumine

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

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

15



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on ks varvitust Klaasist 10 ml v8i 20 ml siisteviaal, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaédnud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 20 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Etanool

150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Dinaatriumedetaat (pH reguleerimiseks)

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Vesinikkloriidhape

Meglumiin

Sliistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune
3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga

veistel.

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

Ageda mastiidi taiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos

sobiva antibiootikumiraviga.




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

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vi veritsushdiretega loomadel v8i kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist véahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Véga harv Stistekoha turse!
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv
2 V8ib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:
Véaga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

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

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
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Hobune:

Véga harv Sustekoha turse?

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Mo6duv, kliinilistes uuringutes taheldatud tksikutel juhtudel.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veis ja siga: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Veis:

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

Siga:

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

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

Hobune:

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

3,0 ml 100 kg kehamassi kohta).

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

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
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3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; Piimale: 5 pdeva
Siga: Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva
Hobune: Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

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

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO01ACO6.
4.2 Farmakodiinaamika

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

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Péarast ihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabusid noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmax vadrtused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Parast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Crax Vaartus 1,9 pg/ml 1
tunni pérast.

Jaotumine

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

Metabolism

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

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&hteihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

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

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

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust klaasist siisteviaaliga, iga viaal sisaldab 20 ml, 50 ml vdi 100 ml.
Pappkarp 1 v@i 6 varvitust klaasist siisteviaaliga, iga viaal sisaldab 250 ml.

Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
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9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/KK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 15 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne

. veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis

manustamiseks

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

Naatriumbensoaat 1,5mg

Sorbitool, vedel

Glitserool

Sahhariinnaatrium

Ksilitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Huldroksuetudltselluloos

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Hobune

3.2 Naidustused loomaliigiti

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

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

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel hobustel.
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3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune:
Véga harv Kdhulahtisus?, kdhuvalu, koliit
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa Isutus, letargia
arvatud dksikjuhud): N&gest6bi, anafiilaktoidne reaktsioon?
P&6rduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méaradel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Manustada kas s60daga segatult vGi otse suhu Uiks kord péaevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 paeva. Kui ravim segatakse séddaga, tuleb see lisada enne sd6tmist vaikesele sdodakogusele.
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Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva moGtesustlaga. Ststla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimisststal sooja veega

ja jétta see kuivama.

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

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

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.

4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille

poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini

stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.

Véhemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiitide agregatsiooni. Meloksikaamil

on ka antiendotoksilised omadused, sest on tBestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Kui ravimi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisskeemi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saabuvad ligikaudu 2—3 tunni
parast. Akumulatsioonitegur 1,08 néitab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei akumuleeru.

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

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hldroksi- ja
5-karboksi-metaboliit ja oksalliil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. K8ik tdhtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

26



Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvéartusaeg on 7,7 tundi.
5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on tiks 100 ml v&i 250 ml sisaldav poliietileenpudel poliietileenvahetiki ning
lastekindla korgi ja m6dtesustlaga.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/KK/AAAA}
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

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

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

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

Sorbitool, vedel

Glitserool

Sahhariinnaatrium

Ksilitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Huldroksuetudltselluloos

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer

3.2 Naidustused loomaliigiti

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

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

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tksk8ik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel koertel.

3.4 Erihoiatused
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Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Seda koertele m@eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel annustamisvahendite erinevuse tGttu. Kasside
puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Isutus?, letargia®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa | Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri
arvatud tksikjuhud): roojas™?, verine kohulahtisus?, veriokse?,
mao haavand?, peensoole haavand*
Maksaenstimide aktiivsuse suurenemine!
Neerupuudulikkus!
! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinédalal, on enamasti mé6éduvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vai I16ppeda surmaga.
2 Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vGivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.
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Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Ravi alustada esimesel paeval ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada veterinaarravimit suukaudselt (iks kord paevas (24-tunniste vahedega)
séilitava annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vdi otse suhu.

Suspensiooni vBib manustada kas pudeli tilgapipetiga (véga véikestel tdugudel) v6i pakendis oleva
modtesistlaga.

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

Annustamine mdotesustlaga:

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

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

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

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mdo6teseadet.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.
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4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véhemal mééral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklooksugenaasi-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saabub ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Ravimi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisskeemile saabuvad meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi teisel paeval.
Jaotumine

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

Metabolism

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

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

15 ml v&i 30 ml sisaldav poluetiileenpudel polietiileenpipeti ja lastekindla korgiga. lga pudel on
pakitud pappkarpi ja varustatud polupropiileenist modtesistlaga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel
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Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg nédrimistabletid koertele

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam: 1 mg

Meloksikaam: 2,5 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Naatriumtsitraatdihidraat

EelZelatiniseeritud téarklis

Pruun raudoksiid

Kollane raudoksiid

Mikrokristalne tselluloos

Kuivatatud liha 16hna- ja maitseaine

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Magneesiumstearaat

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

Tableti saab jagada kaheks vordseks annuseks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer

3.2 Naidustused loomaliigiti

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

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning veritsushaired.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel vdi védiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.
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3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Isutus?, letargiat
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa | Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri
arvatud tksikjuhud): roojas™?, verine kohulahtisus?, veriokse?,
mao haavand?, peensoole haavand*
Maksaenstimide aktiivsuse suurenemine!
Neerupuudulikkus!
! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6éduvad ja kaovad pérast ravi
I6petamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked v8i 16ppeda surmaga.
2 Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

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

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

Uks narimistablett sisaldab 1 mg v6i 2,5 mg meloksikaami, mis vastab vastavalt 10 kg voi 25 kg
kehamassiga koera séilitavale annusele paeva kohta.

Nérimistableti voib tdpseks annustamiseks poolitada, lahtudes konkreetse koera kehamassist. Eriti
ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mddteseadet.
Veterinaarravimi narimistablette vdib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatud ja enamik
koeri votab neid vabatahtlikult.

Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal (kg) Nérimistablettide arv ma/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

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

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

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATC-vet kood: QM01ACO6.
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4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véhemal mééral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tstiklooksligenaas-2 (COX-2) rohkem kui tsiklooksiigenaas-1
(COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saabub ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Ravimi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisskeemile saabuvad meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi teisel péeval.
Jaotumine

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

Metabolism

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

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid, milles on 7, 84 v6i 252 tabletti lastekindlates alumiinium/alumiiniumblistrites.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Metacam 1 mg narimistabletid koertele:
Blistrid:

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

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele:
Blistrid:

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

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

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne

. veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis

manustamiseks

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline

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

Sorbitool, vedel

Glitserool

Sahhariinnaatrium

Ksilitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Huldroksuetudltselluloos

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass ja merisiga

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kass:

Kerge v0i mddduka operatsioonijargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel péarast kirurgilisi

protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Valu ja poletiku leevendamine kassidel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

Merisiga:

Pehmete kudede operatsioonidega, nt isaslooma kastreerimisega, seotud kerge v6i médduka
operatsioonijargse valu leevendamine.
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3.3 Vastunaidustused

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

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

Mitte kasutada noorematel kui 4-né&dalastel merisigadel.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Operatsioonijargne kasutamine kassidel ja merisigadel:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda tdiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Véga harv Isutus?, letargiat
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa | Oksendamine?, kéhulahtisus!, veri
arvatud tksikjuhud): roojas'2, mao haavand?, peensoole
haavand!
Maksaenstitimide aktiivsuse suurenemine!
Neerupuudulikkus!
! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinédalal, on enamasti mé6duvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid v&ga harva vdivad olla ka rasked véi 16ppeda surmaga.
2 Peitveri.

Merisiga: ei ole.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.

Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
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esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Kass:

Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:

Parast algset ravi Metacami slistelahusega algannusega 0,2 mg 1 kg kehamassi kohta, jatkake 24 tunni
parast ravi Metacami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele ja merisigadele annuses 0,05 mg
meloksikaami kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jéarelraviannust v8ib manustada tiks kord péevas (24-
tunniste intervallidega) kuni nelja paeva valtel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

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

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

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

Annustamine pudeli tilgapipetiga:

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

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

Annustamine doseerimissistlaga:

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.
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Suspensiooni v8ib manustada Uksk6ik millise kehamassiga kassidele pudeli tilgapipetiga. Teise
vBimalusena ja kassidele kehamassiga vahemalt 2 kg v6ib kasutada pakendis olevat doseerimissistalt.
Soovitatud annust mitte Gletada.

Merisiga:

Operatsioonijargne pehmete kudede operatsiooniga seotud valu:

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

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

Suspensiooni vBib manustada otse suhu standardse 1 ml siistlaga, mille gradueering on 0,01 ml
sammuga.

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

Kasutage vaikest anumat (nt teelusikas) ja tilgutage veterinaarravimi suukaudset suspensiooni
anumasse (soovitatav on doseerida moéned tilgad rohkem, kui on vajalik). Kasutage standardset 1 ml
slistalt, et annustada veterinaarravimit vastavalt merisea kehamassile. Manustage veterinaarravim
slistlaga otse meriseale suhu. Peske vadike mahuti veega ja kuivatage see enne jargmist kasutamist.

Mitte kasutada merisigadel kassi sustalt, millel on kehamassi skaala kilogrammides ja kassi kujutise
piktogramm.

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v&imalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud modteseadet.
Enne kasutamist loksutada hoolikalt.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise Kkliinilisi ndhte v@ib

tekkida suhteliselt vaikese Gleannustamise korral.

Uleannustamise korral vdivad 18igus 3.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Merisigade puhul ei pdhjustanud leannustamine 0,6 mg/kg kehakaalu kohta 3 paeva jooksul ja sellele

jargneva 6 lisapaeva jooksul annuse 0,3 mg/kg manustamine meloksikaamile tiupilisi kérvaltoimeid.

Merisigade puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel tle 0,6 mg/kg.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATC-vet kood: QMO01ACO06.
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4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véhemal mééral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiitide agregatsiooni.

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

4.3 Farmakokineetika

Kass:

Imendumine

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

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

Metabolism

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

Eliminatsioon

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

Merisiga:

Andmed puuduvad.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeq:

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

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

5.3  Sailitamise eritingimused
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Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

3 ml sisaldav polupropileenpudel polietileenpipeti ja lastekindla korgiga.

10 ml, 15 ml v&i 30 ml sisaldav polietuleenpudel polietileenpipeti ja lastekindla korgiga.

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

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/IKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 2 mg

Abiained

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Etanool

150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Dinaatriumedetaat

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Meglumiin

Sliistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid
Kass
3.2 Naidustused loomaliigiti

Kerge voi m6dduka operatsioonijargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeediliste ja pehmete kudede operatsioone.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,

stidame- v8i neerupuudulikkus ning veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.
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3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vai
hipotensiivsel kassil.

Anesteesia ajal peab standardne ravi hélmama jalgimist ja vedelike manustamist.

Taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Véga harv Isutus?, letargia®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa | Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri
arvatud tksikjuhud): roojas'?, verine kdhulahtisus?, veriokse?,
mao haavand?, peensoole haavand*
Maksaenstiimide aktiivsuse suurenemine®
Neerupuudulikkusl
Anafiilaktoidne reaktsioon®
! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6éduvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked va&i I16ppeda surmaga.
2 Peitveri
3 Vajab sumptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata muigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist mdju. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ega glikokortikosteroididega. Tuleb valtida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite
samaaegset manustamist. Anesteesiariskiga (nt eakatel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset voi
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subkutaanset vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimitega ei saa vélistada ohtu neerude funktsioonile.

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine

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

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

Ravi jatkamiseks kuni viie péeva véltel tuleb lisaks algannusele manustada 24 tundi hiljem Metacam
0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.
Suukaudset jarelraviannust vib manustada kokku kuni neli annust 24-tunniste intervallidega.

Operatsioonijargse valu ja p6letiku vahendamine kui suukaudne jarelravi ei ole vdimalik, nt
kodustamata kassid:

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

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v&imalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mdo6teseadet.

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiilitide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksligenaasi-1
(COX-1).
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4.3 Farmakokineetika

Imendumine

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

Jaotumine

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

Metabolism

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

Eritumine

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas,
kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret eritumist. 21% leitud véljutatud annusest elimineerub

uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga (49%
meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on (ks varvitust klaasist 10 ml vdi 20 ml siisteviaal, mis on suletud kummikorgi ja
alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam: 15 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,5mg

Sorbitool, vedel

Glitserool

Sahhariinnaatrium

Ksilitool

Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Huldroksuetudltselluloos

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kasutamiseks lonkamise ja pdletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liikkumisaparaadi
mittenakkuslike haiguste puhul.

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

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada sigadel, kellel on maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkus ning veritsushéired vdi marke
seedetrakti haavandeid pdhjustavatest kahjustustest.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tksk8ik milliste abiainete suhtes.
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3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse riski tottu véltida ravimi kasutamist véga raskesti dehdidreerunud,
hipovoleemilisel vi hiipotensiivsel seal, kes vajab parenteraalset rehtdratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kdrvaltoimed

Ei ole.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Suspensiooni manustada annuses 0,4 mg 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,7 ml 100 kg kohta) koos sobiva
antibiootikumiraviga. Vajaduse korral v8ib manustada meloksikaami 24 tunni pérast teist korda.

Kui mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi korral on dldine kditumine tugevasti héiritud (nt anoreksia),
on soovitatav kasutada Metacami 20 mg/ml sustelahust.

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

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva moGtesiistlaga. Ststla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.
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Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.
Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimisststal sooja veega
ja jatta see kuivama.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véahemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiitide agregatsiooni.
Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan By siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine
Parast Ghekordset suukaudset annust 0,4 mg meloksikaami 1 kg kohta saabus Cmax vaartus 0,81 pg/ml
2 tunni pérast.

Jaotumine

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

Metabolism

Meloksikaam on valdavalt vereplasmas. Sapis ja uriinis leidub ainult 1&htetihendi jalgi. Meloksikaam
metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. K&ik p&hilised
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt mitteaktiivseteks.

Eliminatsioon

Parast suukaudset manustamist on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvééartusaeg ligikaudu

2,3 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest valjub uriiniga ja tlejadnud osa véljaheitega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus
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Ei ole teada.
5.2  Kaolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on tiks 100 ml vai 250 ml poluetiileenpudel polietiileenvahetiki, lastekindla korgi ja
mdodtesiistlaga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 mi

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam: 40 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Dinaatriumedetaat

Naatriumhidroksiid

Vesinikkloriidhape

Meglumiin

Sliistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis ja hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga ule
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Hobune:

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

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

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

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku siistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite rihmade teadaolevaid kdrvatoimeid rasedusele ning
embriio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda soovivad naised.
Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Véga harv Sustekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.

2 Vaib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik stimptomaatiline ravi.
Hobune:
Véga harv Sustekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Anafiilaktoidne reaktsioon?
uksikjuhud):

! Mdo6duv, kliinilistes uuringutes tdheldatud isoleeritud juhtudel
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
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Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veis: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi

kohta (s.t 1,25 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi

suukaudse rehudratsioonraviga.

Hobune:

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

1,5 ml 100 kg kehamassi kohta).

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

15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg

kehamassi kohta 24 tundi parast ststimist.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis: lihale ja sé6davatele kudedele 15 péeva; piimale 5 paeva.

Hobune: lihale ja s60davatele kudedele 5 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
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4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.
4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaéral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja lakteerivatel
lehmadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

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

Jaotumine

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

Metabolism

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

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on

26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada

5.2 Kbolblikkusaeg

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

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

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

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jdatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PPIKK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

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

Pappkarp 20 ml, 50 ml ja 100 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

|4 LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

/5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist.
Siga: i.m. stist. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast korrata.

| 7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s60davatele kudedele: 15 péeva
Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 péeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml

100 ml

3. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

‘ 4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist
Siga: i.m. sust.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja so0davatele kudedele: 5 péeva

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~~ Boehringer
|"|I Ingelheim

‘ 9. PARTII NUMBER

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

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml veistele ja sigadele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 5 mg/ml

20 ml

50 mi

Veis: s.c. voi i.v.
Siga: i.m.

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 1,5 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4. LOOMALIIGID

Koer

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 180 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. LOOMALIIGID

Koer

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

| 5.  KEELUAJAD

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. PARTII NUMBER

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

Pudel, 10 ml ja 32 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml koertele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml ja 20 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
20 ml

4, LOOMALIIGID

Koer ja kass

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Koer: Lihas-skeleti kahjustused: s.c. sist.
Operatsioonijargne valu: i.v. voi s.c. sust.
Kass: Operatsioonijargne valu: s.c. slst.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15.  PARTII NUMBER

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

Viaal, 10 ml ja 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml koertele ja kassidele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 5 mg/mi

10 ml
20 ml

Koer: i.v. vdi s.c.
Kass: s.c.

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 20 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

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. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist.
Siga: i.m. stist. Vajaduse korral v8ib ravi 24 tunni parast korrata.
Hobune: i.v. sUst.

| 7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja s66davatele kudedele: 5 péeva.

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

8. KOLBLIKKUSAEG

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

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaalid, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sUstimine.
Siga: i.m. sistimine.
Hobune: i.v. slistimine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja s0davatele kudedele: 5 péeva.

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

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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‘ 9. PARTII NUMBER

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

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Veis: s.c. vOi i.v.
Siga: i.m.
Hobune: i.v.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 100 ml ja 250 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 15 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

| 4. LOOMALIIGID

Hobune

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 250 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. LOOMALIIGID

Hobune

| 4 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 15 ml ja 30 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 0,5 mg/mi

3. PAKENDI SUURUS(ED)

15 ml
30 ml

4, LOOMALIIGID

Koer

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

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

Pudel, 15 ml ja 30 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml koertele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistri pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 1 mg
Meloksikaam: 2,5 mg

| 3. PAKENDI SUURUS(ED)

7 tabletti
84 tabletti
252 tabletti

|4 LOOMALIIGID

Koer

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,.ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

15. PARTII NUMBER

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

Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 1 mg
Meloksikaam 2,5 mg

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 0,5 mg/mi

3. PAKENDI SUURUS(ED)

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

|4. LOOMALIIGID

Kass ja merisiga

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

3 ml: Pdrast avamist kasutada 14 péeva jooksul
10 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul
15 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul
30 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

‘ 14,  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/034 3 ml

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

‘ 15. PARTII NUMBER

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

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml kassidele ja merisigadele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

Enne suukaudset kasutamist hoolikalt loksutada.

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

3ml: Parast avamist kasutada 14 péeva jooksul.
10 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
15 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
30 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml ja 20 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 2 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
20 ml

4, LOOMALIIGID

Kass

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

S.C. sust.

| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

‘ 14, MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

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

Viaal, 10 ml ja 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml kassidele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 2 mg/mi

10 ml
20 ml

S.C.

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 100 ml ja 250 ml jaoks

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 15 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

4, LOOMALIIGID

Siga

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 250 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. LOOMALIIGID

Siga

| 4 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

|5.  KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 50 ml ja 100 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 40 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. LOOMALIIGID

Veis ja hobune

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist.
Hobune: i.v. sist.

7. KEELUAJAD

Keeluajad:
Veis: lihale ja s6davatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.
Hobune: lihale ja s66davatele kudedele 5 péeva.

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

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MUUGILOA NUMBRID

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

15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 40 mg/ml

100 ml

3. LOOMALIIGID

Veis ja hobune

4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c. vOi i.v. sist.
Hobune: i.v. sust.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Veis: lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 péeva.

Hobune: lihale ja s0davatele kudedele: 5 péeva.

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

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim
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‘ 9. PARTII NUMBER

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

Viaal, 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml veistele ja hobustele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 40 mg/ml
50 ml

Veis: s.c. vOi i.v.
Hobune: i.v.

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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B. PAKENDI INFOLEHT

101



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam: 5 mg
Abiaine: etanool: 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4, Naidustused

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

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

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

5. Vastunaidustused

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

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 p&eva vanustel sigadel.

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Pdrsaste ravi veterinaarravimiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu
vaigistamiseks operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi v@i rahustit.
Voimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb veterinaarravimit
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehilidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

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

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

- ststekoha turse!
- anafilaktoidne reaktsioon?

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vaib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:

Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
anaflaktoidne reaktsioon®

! Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi midgiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vdi riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veis:

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

Tugi- ja liikumisaparaadi haired:
Manustada intramuskulaarselt Giks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). VVajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijargse valu véhendamine:

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

9. Soovitused Gige manustamise osas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tpsuse osas, sealhulgas kasutada sobivat annustamisvahendit.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.
Viltida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis: lihale ja sodavatele kudedele: 15 péaeva

Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja viaalil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010
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Pappkarp 1 v0i 12 susteviaaliga, mis sisaldab/sisaldavad 20 ml, 50 ml v6i 100 ml.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka bunarapus

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
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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


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

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)Mada

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: +334 72723000

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
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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

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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'eppavio
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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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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas).
Abiaine: naatriumbensoaat: 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas)

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. Loomaliigid

Koer

4, Naidustused

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning veritsushaired.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.
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Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Koer:

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

- Isutus?, letargia®

- Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri roojas'?, verine kdhulahtisus?, veriokse!, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemine!

- Neerupuudulikkus!

! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vai I16ppeda surmaga.
Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kadesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vdi riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

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

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vdi otse suhu. Suspensiooni v8ib manustada kas pudeli
tilgapipetiga (vaga vaikestel tdugudel) vdi pakendis oleva doseerimissiistlaga.

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

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

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

Kinnitada doseerimissistal kehamassile kilogrammides.

ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

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

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks maarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud modteseadet.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

K®olblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jédnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029.

Pappkarp, milles on tiks 10 ml, 32 ml, 100 ml vdi 180 ml pudel.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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
Peny6anka Bharapus 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 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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\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:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, 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
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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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 5 mg/ml sistelahus koertele ja kassidele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam: 5 mg
Abiaine: etanool: 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Koer ja kass.

4, Naidustused

Koer:
Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse
valu ja pBletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kass:
Kerge kuni mddduka postoperatiivse valu ja pbletiku leevendamine kassidel kirurgiliste protseduuride,
nt ortopeedilise voi pehmete kudede operatsiooni, jargselt.

5. Vastunaidustused

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

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

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal. Anesteesia ajal peab standardne ravi h6lmama jalgimist ja vedelike
manustamist.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite (MSPVR) suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
valtima.

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.
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Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Koer ja kass:

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

- Isutus?, letargia®

- Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri roojas'?, verine kdhulahtisus?, veriokse!, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstiimide aktiivsuse suurenemine!

- Neerupuudulikkus!

- Anaflilaktoidne reaktsioon®

! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduvad ja kaovad pérast ravi
I6petamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked v@i 16ppeda surmaga.

2 Peitveri

3 Vajab sumptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muiugiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe IGpus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Annustamine loomaliigiti
Koer: Uhekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 mi/10 kg).

115



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

Manustamismeetod ja -teed

Koer:

Lihas-skeleti kahjustused: Uihekordne subkutaanne suste.

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

Operatsioonijargse valu véhendamine (24 tunni jooksul): Ghekordne intravenoosne v&i subkutaanne
sliste enne operatsiooni, naiteks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Kass:

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

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

Operatsioonijargse valu ja poletiku vahendamine kui suukaudne jarelravi ei ole véimalik, nt
kodustamata kassid:

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

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud mo6teseadet.
Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud viaalil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinbuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011.

Pappkarp, milles on tks 10 ml vdi 20 ml slsteviaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Muitigiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

Peny6anka Boarapus 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 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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 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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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 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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam: 20 mg
Abiaine: etanool: 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4, Naidustused

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

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

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

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

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada noorematel kui 6 n&dala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vdi veritsushdiretega loomadel v8i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

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

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Veis ja siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

- ststekoha turse!
- anafiilaktoidne reaktsioon?

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja modduv.
2 Vaib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Siga:

Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
- anaftlaktoidne reaktsioon®

! Vaib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Hobune:

Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
- suistekoha turse*

- anafiilaktoidne reaktsioon?

! Mdo6duv, kliinilistes uuringutes tdheldatud isoleeritud juhtudel.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I6ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muidgiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 1Gpus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veis:

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

Siga:

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

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

Hobune:

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

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

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

9. Soovitused Gige manustamise 0sas
Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maérata loomade kehamass.

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva
Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva
Hobune: lihale ja sé6davatele kudedele: 5 péeva.

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

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks
Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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/2/97/004/014-0015, EU/2/97/004/032.

Pappkarp 1 v0i 12 siisteviaaliga, mis sisaldab/sisaldavad 20 ml, 50 ml v6i 100 ml.
Pappkarp 1 voi 6 ststeviaaliga, mis sisaldab/sisaldavad 250 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

{KKIAAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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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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: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 15 mg
Abiaine: naatriumbensoaat: 1,5 mg

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. Loomaliigid

Hobune

4, Naidustused

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

5. Vastunaidustused

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

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

6. Erihoiatused
Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
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Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Hobune:

Véga harv (vdahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
- Kohulahtisus?, kéhuvalu, koliit

- Isutus, letargia

- Ndgestdbi, anaftilaktoidne reaktsioon?,

! Poorduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudne.

Suspensioon manustamiseks (ks kord paevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni 14 paeva.
Manustada kas véikese sdddakogusega segatult enne s66tmist voi otse suhu.

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

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaarata loomade kehamass.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

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

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

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

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (humbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030.

Pappkarp, milles on tiks 100 ml v6i 250 ml pudel ja iks mddtesistal.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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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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'eppavia
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: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 0,5 mg (0,02 mg igas tilgas)
Abiaine: naatriumbensoaat: 1,5 mg (0,06 mg igas tilgas)

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. Loomaliigid

Koer

4, Naidustused

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning veritsushaired.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.
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Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Koer:

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

- Isutus?, letargia®

- Oksendamine?, kdhulahtisus?, veri roojas?, verine kdhulahtisus?, veriokse!, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemine!

- Neerupuudulikkus!

! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vai I16ppeda surmaga.
2 Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tiksko6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

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

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vdi otse suhu. Suspensiooni v8ib manustada kas pudeli
tilgapipetiga (vaga véikestel tdugudel) voi pakendis oleva madtesustlaga.

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

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

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

Kinnitada doseerimissistal kehamassile kilogrammides.

ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

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

Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3 kuni 4 péeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 péeva pérast I18petada.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v&imalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud modteseadet.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Jéargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Viltida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/012-013

Pappkarp, milles on tiks 15 ml vdi 30 ml pudel ja mdd&telusikas.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v6imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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
Peny6anka 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 3456
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:+33472723000

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

135

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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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'eppavio
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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus
Metacam 1 mg néarimistabletid koertele
Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele
2. Koostis
Uks tablett sisaldab:
Toimeaine:
meloksikaam: 1 mg
meloksikaam: 2,5 mg
Ummargune beezikirju kaksikkumer tablett, mille pealmisel kiiljel on poolitusjoon ja tihele kiljele on
pressitud kood M10 v8i M25. Tabletti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

3. Loomaliigid

Koer

4, Naidustused

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

5. Vastunaidustused

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

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

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkus toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

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

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Koer:

Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud):

- Isutus?, letargia®

- Oksendaminet, kdhulahtisus?, veri roojas*?, verine kdhulahtisus?, veriokse?, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstitimide aktiivsuse suurenemine?

- Neerupuudulikkus®

Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked va&i I16ppeda surmaga.
2 Peitveri

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muiugiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Ravi alustada esimesel p&eval ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta, mida
vOib manustada suukaudselt, voi kasutada teise v8imalusena Metacami 5 mg/ml siistelahust koertele ja
kassidele.

Ravi jatkamiseks manustada suukaudselt tiks kord p&evas (24-tunniste vahedega) séilitava annusena
0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks narimistablett sisaldab 1 mg vdi 2,5 mg meloksikaami, mis vastab vastavalt 10 kg v6i 25 kg
kehakaaluga koera séilitavale annusele paeva kohta.

Néarimistableti vBib tapseks annustamiseks poolitada, ldhtudes konkreetse koera kehamassist.
Veterinaarravimi narimistablette vdib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatud ja enamik
koeri votab neid vabatahtlikult.
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Sailitava annuse annustamisskeem:

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

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

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

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

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass.

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Juhis lastekindla blistri avamiseks: tablett blistrist vélja suruda.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinbuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jd&nud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Madgiloa number (humbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/043-048

Pappkarp, milles on blistrid: 7, 84 vdi 252 tabletiga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Milagiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka bunarapus

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
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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


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

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 : +334 72723000

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

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.
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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

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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Via Vezza d'Oglio, 3
20139 Milano
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
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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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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

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

2. Koostis

Uks ml sisaldab:
Toimeaine: meloksikaam: 0,5 mg (0,017 mg igas tilgas).
Abiaine: naatriumbensoaat: 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas).

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. Loomaliigid

Kass ja merisiga

4, Naidustused

Kass:

Kerge voi modduka operatsioonijéargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja poletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

Merisiga:
Pehmete kudede operatsioonidega, nt isaslooma kastreerimisega seotud kerge v6i md6duka
operatsioonijargse valu leevendamine.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel kassidel.

Mitte kasutada noorematel kui 4-né&dalastel merisigadel.

6. Erihoiatused
Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Operatsioonijargnekasutamine kassidel ja merisigadel
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda lisaks muu valuvaigisti kasutamist.

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

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.
Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

Uleannustamine

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise Kkliinilisi ndhte v8ib
tekkida suhteliselt vaikesel Gleannustamisel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus ,,K6rvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Merisigade puhul ei pdhjustanud tleannustamine 0,6 mg/kg kehakaalu kohta 3 péeva jooksul ja sellele
jargneva 6 lisapéeva jooksul annuse 0,3 mg/kg kohta manustamine meloksikaamile tiidpilisi
kdrvaltoimeid. Merisigade puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel tle 0,6 mg/kg.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Kass:

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

- Isutus?, letargia®

- Oksendamine?!, kdhulahtisus?, veri roojas®?, verine kdhulahtisus?, veriokse?, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemine?

- Neerupuudulikkus!

! Need kdrvaltoimed on enamasti mddduvad ja kaovad pérast ravi I6petamist, kuid vdga harva vdivad olla
ka rasked voi 18ppeda surmaga.
2 Peitveri

Merisiga: ei ole.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi

arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
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kasutades kaesoleva infolehe 1Gpus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Kass:

Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:

Pérast algset ravi Metacami siistelahusega algannusega 0,2 mg 1 kg kehamassi kohta, jatkake 24 tunni
péarast ravi Metacami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele ja merisigadele annuses 0,05 mg
meloksikaami kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jéarelraviannust v8ib manustada tiks kord péevas (24-
tunniste intervallidega) kuni nelja paeva valtel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

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

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel pdeval Gihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt (ks kord paevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 7 p&eva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 péeva parast I6petada.

Annustamine pudeli tilgapipetiga:

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

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

Annustamine doseerimisststlaga:

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

Manustada suukaudselt kas toiduga segatuna voi otse suhu.

Suspensiooni v8ib manustada pudeli tilgajaoturi abil mis tahes kehakaaluga kassidele. Alternatiivina ja
kasside puhul, kelle kehakaal on vahemalt 2 kg, vdib kasutada pakendis olevat madtesistalt.
Soovitatavat annust ei tohi Uletada. Peske doseerimissiistal veega ja kuivatage see enne jargmist
kasutamist.

L

Vo=
§

Loksutada pudelit hoolikalt. Keerata pudel ja sustal alaspidi. Keerata pudel pusti ja veidi Kolbi alla vajutades tilhjendada
Suruda pudeli kork alla ja Tommata kolb vélja, kuni must keerates tdmmata siistla sisu toidusse v0i otse
keerata &ra. joon kolvil vastab teie kassi doseerimisststal pudelilt &ra. suhu.

kehamassile kilogrammides.
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Kinnitada doseerimissustal
ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

Merisiga:

Operatsioonijargne pehmete kudede operatsiooniga seotud valu:

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

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

Suspensiooni vBib manustada otse suhu standardse 1 ml siistlaga, mille gradueering on 0,01 ml
sammuga.

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

Kasutage vaikest anumat (nt teelusikas) ja tilgutage veterinaarravimi suukaudset suspensiooni
anumasse (soovitatav on doseerida moned tilgad rohkem, kui on vajalik). Kasutage standardset 1 ml
slistalt, et annustada veterinaarravim vastavalt merisea kehamassile. Manustage veterinaarravim
slistlaga otse meriseale suhu. Peske vadike mahuti veega ja kuivatage see enne jargmist kasutamist.

Mitte kasutada merisigadel kassi slstalt, millel on kehamassi skaala kilogrammides ja kassi kujutise
piktogramm.

Loksutage pudelit hoolikalt. Kasutage vaikest anumat (nt Kasutage standardset 1 ml Vajutage kolbi, et tlihjendada
Suruge pudeli kork alla ja teelusikas) ja tilgutage stistalt, et annustada vajalik siistla sisu otse meriseale suhu..
keerake dra.. veterinaarravimi suukaudset kogus veterinaarravimi

suspensiooni anumasse suukaudset suspensiooni

(soovitatav on doseerida mdned  vastavalt merisea kehamassile.

tilgad rohkem, kui on vajalik).

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tapsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud modteseadet.
Enne kasutamist loksutada hoolikalt.

Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Véltida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
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Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist:
3 ml pudel: 14 paeva
10 ml, 15 ml ja 30 ml pudelid: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ErinbBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jd&nud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049
Pappkarp the pudeliga, mis sisaldab 3 ml, 10 ml, 15 ml v&i 30 ml.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v6imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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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Peny06suka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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 : +334 72723000

Hrvatska
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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

Romania


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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

Horgatun 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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
Tn: +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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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
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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 2 mg
Abiaine: etanool: 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Kass

4, Naidustused

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

5. Vastunaidustused

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

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

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

Anesteesia ajal peab standardne ravi h6lmama jalgimist ja vedelike manustamist.
Taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist mdju. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ega glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite
samaaegset manustamist. Anesteesiariskiga (nt eakatel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset voi
subkutaanset vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimitega ei saa vélistada ohtu neerude funktsioonile.

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada

7. Kdrvaltoimed
Kass:

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

- Isutus?, letargia®

- Oksendamine?!, kdhulahtisus?, veri roojas®?, verine kdhulahtisus?, veriokse?, mao haavand?,
peensoole haavand*

- Maksaenstitimide aktiivsuse suurenemine?

- Neerupuudulikkus®

- Anafiilaktoidne reaktsioon?®.

! Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6éduvad ja kaovad pérast ravi
IGpetamist, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vai I16ppeda surmaga.

2 Peitveri

3 Vajab sumptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

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

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

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

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

9. Soovitused Gige manustamise osas

Eriti ettevaatlik tuleb olla annustamise tépsuse osas. Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt
kindlaks méarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada vastavalt kalibreeritud modteseadet.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ErinbBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jd&nud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/039-040

Pappkarp (he susteviaaliga, mis sisaldab 10 ml vi 20 ml.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midagil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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
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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/Briissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

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



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

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. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 15 mg
Abiaine: naatriumbensoaat: 1,5 mg

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

3. Loomaliigid

Siga

4, Naidustused

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

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada sigadel, kellel on maksa-, slidame- v6i neerupuudulikkus ning veritsushéired vdi mérke
seedetrakti haavandeid pdhjustavatest kahjustustest.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse riski t6ttu véltida ravimi kasutamist véga raskesti dehiidreerunud,
hipovoleemilisel vi hiipotensiivsel seal, kes vajab parenteraalset rehldratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

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

Veterinaarravim vdib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Ei ole.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi midgiloa hoidjale v&i ravimi miugiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe IGpus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Suspensiooni manustada annuses 0,4 mg 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,7 ml 100 kg kohta) koos sobiva
antibiootikumiraviga. Vajaduse korral v8ib manustada meloksikaami 24 tunni pérast teist korda.

Kui mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi korral on dldine kditumine tugevasti héiritud (nt anoreksia),
on soovitatav kasutada Metacami 20 mg/ml sustelahust.

Manustada eelistatavalt véikese sd6dakogusega segatult. Alternatiivselt vBib manustada enne sé6tmist
vOi otse suhu.

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

9. Soovitused Gige manustamise osas

Annustamise tdpsuse tagamiseks peab hoolikalt hindama kehamassi.Enne kasutamist hoolikalt
loksutada.

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

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
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12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jd&nud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/97/004/041-042

Pappkarp, milles on tiks 100 ml v6i 250 ml pudel ja tiks mddtesistal.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v6imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6anka Boarapus 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 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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 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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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 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



PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam: 40 mg
Abiaine: etanool: 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis ja hobune

4, Naidustused

Veis:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

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

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

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

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

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

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veiste puhul noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vahenda veterinaarravim uksi piisavalt valu.
Piisavaks valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
valuvaigistit.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hlipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.
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Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vBib tdhendada, et on vajalik Kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pbletikuvastaste ravimite suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale poérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku siistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite riihmade teadaolevaid k&rvatoimeid rasedusele ning
embriio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Veterinaarravim vdib silmi drritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Veis: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

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

Uleannustamine
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed
Veis:
Vaga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

- ststekoha turse!
- anafiilaktoidne reaktsioon?

! Subkutaanse manustamise korral: kerge ja médduv.
2 Vdib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.
Hobune:

Véga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):
- suistekoha turse!
- anaftlaktoidne reaktsioon?

! Mdo6duv, kliinilistes uuringutes tdheldatud isoleeritud juhtudel.
2 Vaib olla tdsine (sealhulgas I16ppeda surmaga) ja selle korral on vajalik simptomaatiline ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi muiugiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 1Gpus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
www.ravimiamet.ee.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Veistel:

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

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

Pdletiku ja valu leevendamiseks &gedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral véib Metacami

15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi parast ststimist.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Viltida ravimi
saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis: lihale ja stdavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 péeva.

Hobune: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva.

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

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused

EU/2/97/004/050-053
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Pappkarp 1 v0i 12 suisteviaaliga, mis sisaldab/sisaldavad 50 ml vdi 100 ml.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev

{KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Muitigiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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
Peny6anka Boarapus 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
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
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
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: +334 72723000

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
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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

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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'eppavio
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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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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