BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5mg
Hjalpamnen:

Etanol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin
4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera Kliniska symptom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa stdrningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena .

Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

Anvand inte till grisar yngre &n 2 dagar.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.



Enbart Metacam ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med Metacam innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvandig. For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bor Metacam ges 30 minuter fore
ett Kirurgiskt ingrepp.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar, (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos notkreatur observerades endast en latt 6vergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering hos mindre an 10 % av de nétkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion, har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket sédllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Notkreatur: Kan anvandas under dréktighet.
Svin: Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 10,0 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.
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Reducering av postoperativ smérta:
En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sakerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvandas och kroppsvikten uppskattas noga.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

411 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel

(NSAID), oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom
utbvar antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har
aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdamma produktionen av thromboxan B,
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter

7,7 timmar hos yngre notkreatur.
Efter intramuskular singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax vérde pa 1,1 till
1,5 pg/ml inom 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre
notkreatur. Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma
ungefar 2,5 timmar. Cirka 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via



faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Etanol

Poloxamer 188
Natriumklorid
Glycin
Natriumhydroxid
Glycofurol
Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kanda
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 eller 12 oféargade glasflaskor a 20 ml, 50 ml eller 100 ml férslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe)
Hjalpamnen:

Natriumbensoat 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe)

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvénd inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till hundar yngre an 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bor anvédndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med

vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID biverkningar, sdsom minskad
aptit, krékningar, diarré, blod i avféringen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats.
Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Séakerheten av detta lakemedlet har inte faststéallts under dréktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsétts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Metacam dosen justeras ner till den l&gsta effektiva individuella dosen,
med hansyn taget till att graden av smérta och inflammation, som &r associerad med kroniska
muskuloskeletala sjukdomstillstand, kan variera 6ver tiden.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.



Suspensionen kan ges antingen genom att anvanda flaskans droppinsats (for sma hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 4 droppar/kg kroppsvikt.
Underhallsdos: 2 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.
Alternativt kan terapin starta med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bér behandlingen ej paga mer &n
10 dagar.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida anti-inflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt
infiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrdckning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.



Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml med en polyetylen droppinsats och en
barnséker forslutning. Varje flaska &r forpackad i en pappkartong och ar utrustad med en polyetylen

doseringsspruta. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/003 10 ml
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EU/2/97/004/004 32 mi

EU/2/97/004/005 100 mi

EU/2/97/004/005 180 mi

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5mg
Hjalpamnen:

Etanol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Hund:

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:

Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter,
t.ex. ortopedisk och mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsamrad
lever-, hjdrt- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur yngre &n 6 veckor eller till katter pa mindre &n 2 kg.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ingen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

12



Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet. Under anestesi bor monitorering och vétsketerapi dvervégas som
standardrutin.

For postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter:
Om ytterligare smartlindring kravs, bér multimodal smartbehandling dvervégas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med
vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID biverkningar, sdsom minskad
aptit, krékningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats. Dessa biverkningar upptrader vanligen
inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall overgaende och férsvinner efter att
behandlingen utsatts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har anafylaktoida reaktioner i mycket séllsynta fall
observerats och bor behandlas symptomatisk.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sakerheten av detta ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex. aldre djur)
skall intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesi 6vervagas. Vid samtidig administrering av
anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de ldkemedel som anvénts tidigare.
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4.9 Dosering och administreringssatt

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:

Enstaka subkutan injektion 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).
Metacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Metacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund
kan anvandas for forlangning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,

24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta (under en tidsperiod av 24 timmar):
Enstaka intravenos eller subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
0,4 ml/10 kg kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Minskning av postoperativ smérta och inflammation n&r administrering av meloxikam ska fortsétta
som oral uppféljningsbehandling:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,04 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. For att fortsatta behandlingen i upp till 5 dagar
kan den inledande behandlingen fortséttas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension
for katt med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen ges upp till

4 ganger med 24 timmars intervall.

Minskning av postoperativ smarta och inflammation dar ingen oral uppféljningsbehandling &r mojlig
t.ex. vilda katter:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

| detta fall ska inte oral uppféljningsbehandling anvéndas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering &r meloxikam fullstandigt biotillgangligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 0,73 pg/ml uppnas ca 2,5 tim efter administrering hos hund respektive
1,1 pg/ml ca 1,5 tim efter administrering hos katt.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet pa hund och katt. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till
plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg hos hund och 0,09 I/kg hos Katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stérre del utsondras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol,
ett syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.

Hos katter aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stdrre del utséndras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos dvriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Hos hund elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den
administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.

Hos katter elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras via urin (2 % som of6randrat meloxikam, 19 %
som metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oférandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Etanol

Poloxamer 188
Natriumklorid
Glycin
Natriumhydroxid
Glycofurol
Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

15



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong som innehaller en ofargad glasflaska a 10 ml eller 20 ml for injektion, forsluten med en
gummipropp och forseglad med en aluminiumhatt. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar

att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 20 mg
Hjalpamnen:

Etanol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, svin och hést

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera Kliniska symptom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.

4.3 Kontraindikationer

Se &ven avsnitt 4.7
Anvand inte till hstar yngre &n 6 veckor.
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Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Metacam ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten
Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med
vatten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos notkreatur observerades endast en latt dvergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering hos mindre &n 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Under kliniska studier hos hast observerades i enstaka fall en 6vergdende svullnad pa injektionsstallet
vilken gick tillbaka utan atgarder.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion, har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket sallsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Notkreatur och svin: Kan anvandas under dréktighet och laktation.
Hést: Anvand inte till draktiga och lakterande ston.

Se dven avsnitt 4.3
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.
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4.9  Dosering och administreringssatt

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 mI/100 kg kroppsvikt) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) om nédvandigt

Vid dverdosering skall symptomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; Mjélk: 5 dygn
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Hést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad véavnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
h&mma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre notkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuléara doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax Vvérde pa

1,9 pg/ml efter 1 timme.
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Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvévnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande Kkor.

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.

Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Etanol

Poloxamer 188
Makrogol 300
Glycin
Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning (20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml): 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 eller 12 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 20 ml,
50 ml eller 100 ml

Pappkartong med antingen 1 eller 6 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 250 ml.
Varje glasflaska ar forsluten med en gummipropp och férseglad med en aluminiumhatt.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 07.01.1998
Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 15 mg
Hjalpamnen:
Natriumbensoat 1.5 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hastar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvand inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till hastar yngre an 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
maojlig risk for njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som &r Overkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med
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vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Diarré, typisk NSAID biverkning, observerades i mycket sallsynta fall i kliniska forsok. Det kliniska
tecknet var dvergaende.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har aptitloshet, apati, buksmartor, kolit och urtikaria
i mycket séllsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket séllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Vid laboratorieforsok pa nétkreatur har inte pavisats tecken pa teratogena eller toxiska effekter pa
foster och moderdjur. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning till hast kan darfor inte
rekommenderas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt,
en gang dagligen i upp till 14 dagar. Om lakemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva

strax fore utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan satts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Skakas val fore anvandning.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och Iat den sjalvtorka.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
| fall av dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utfvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstradckning hdmmas aven
kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom
substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B; inducerad av intravends administrering
av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nér lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim ar biotillgangligheten cirka 98 %.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2-3 timmar. En ackumulationsfaktor pa
1,08 indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolismen &r kvalitativt lika hos ratta, minigris, manniska, nétkreatur och svin, aven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag ar 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol
Natriumdivétefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

24



Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en polyetenflaska med 100 ml eller 250 ml, med en polyeten-spetsadapter,
en barnséker forslutning och en doseringsspruta. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att

marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for senast fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,02 mg per droppe)
Hjalpamnen:

Natriumbensoat 1,5 mg (ekvivalent med 0,06 mg per droppe)

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvénd inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena.
Anvénd inte till hundar yngre an 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt pa grund av skillnader i
doseringshjalpmedlen. Till katt bér anvédndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga mot NSAIDs (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID biverkningar, sdsom minskad
aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt, i mycket sallsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Séakerheten av detta ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvants tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortséttes behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Metacam dosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella dosen,
med hénsyn taget till att graden av smarta och inflammation, som ar associerad med kroniska

sjukdomstillstand i muskler, leder och skelett, kan variera 6ver tiden.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Skakas val fore anvandning.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
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Suspensionen kan ges antingen genom att anvanda flaskans droppinsats (for sma hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 10 droppar/kg kroppsvikt.
Underhallsdos: 5 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.
Alternativt kan terapin starta med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bér behandlingen ej paga mer &n
10 dagar.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.
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Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen
Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 15 ml eller 30 ml med en polyetylen droppinsats och en barnsaker
forslutning. Varje flaska &r férpackad i en pappkartong och ar utrustad med en polyetylen

doseringsspruta. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 07.01.1998
Datum for senast fornyat godk&nnande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5mg
Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtabletter
Runda, beigemelerade bikonvexa tabletter, med brytskara pa den ena sidan och markta med koden

"M10” eller "M25” pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till hundar som lider av gastrointestinala stérningar sasom irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvénd inte till hundar yngre an 6 veckor eller som vager mindre &n 4 kg.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandning pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
maojlig risk for njurtoxicitet.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bér anvéndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig intag uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID biverkningar, sésom minskad
aptit, krékningar, diarré, blod i avféringen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats.
Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
évergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sakerheten av detta ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation (se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen, som kan ges
oralt. Alternativt kan terapin inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och
katt.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras for en mer noggrann dosering avseende hundens individuella
kroppsvikt. Metacam tuggtabletter kan ges bade tillsammans med eller utan foder, har arom och ats
frivilligt av de flesta hundar.
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Schema for underhallsdosering:

. Antal tuggtabletter
Kroppsvikt (kg) ma/kg
1 mg 2,5mg

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

For en &nnu mer noggrann dosering kan Metacam oral suspension for hund anvéndas. Fér hundar med
en kroppsvikt pa mindre &n 4 kg rekommenderas Metacam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer &an
10 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) om nédvandigt
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.
4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r ett icke-steroidt antiinflammatoriskt 1dkemedel (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom antiinflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad védvnad och
i mindre utstrackning hammas &ven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hégre grad dn cyclooxygenas-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady
state- koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.
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Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en stérre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras i faeces och resterande i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Natriumcitratdihydrat

Stérkelse, pregelatiniserad

Jarnoxid, brun

Jarnoxid, gul

Cellulosa, mikrokristallin

Torkad kottarom

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu barnskyddad blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund:
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Blister:

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

Metacam 2,5 mg tuggtabletter fér hund:
Blister:

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fomyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,017 mg per droppe)
Hjalpamnen:

Natriumbensoat 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe)

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och marsvin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

hos katter.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad
lever-, hjdrt- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjalpamne.

Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.

Anvénd inte till marsvin yngre an 4 veckor.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
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Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Postoperativ anvandning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika dvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos Katt:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID-biverkningar, sasom minskad
aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats hos
katt. Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har magsar och forhojda leverenzymer i mycket
séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall vergdende och férsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan
i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten av detta lakemedlethar inte faststallts under draktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser &n Metacam
injektionsvatska, 16sning med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana lakemedel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakologiska
egenskaper for de lakemedel som anvants tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Katt:
Dosering
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Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Metacam injektionsvatska, I6sning med en startdos pa 0,2 mg/kg,
fortséttes behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katter med
doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras
en gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation
kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en underhallsdosering pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssatt och metod

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:

Dos 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning fér doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. For uppstartsbehandling av kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvanda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt.
Alternativt och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringssprutan bilagd i
forpackningen anvéndas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling &r en oral engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 1 (preoperativt).
Behandlingen fortsatter sedan med oral administrering en gang dagligen (med 24 timmars intervall)
med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall titreras upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterindren. Sékerheten vid
doseringar pa over 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringsvag och administreringssatt
Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjalp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt
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Anvand en liten behallare (t.ex. en tesked) och droppa Metacam oral suspension i behallaren (det
rekommenderas att droppa nagra droppar mer an vad som kravs). Anvand en standard 1 ml spruta for
att dra upp ratt mangd Metacam utifran marsvinets kroppsvikt. Ge Metacam med sprutan direkt i
marsvinets mun. Diska behallaren med vatten och lat torka fore nasta anvandning.

Anvand inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogram pa till marsvin.

Rekommendationer for korrekt administration
Skakas val fore anvandning.
Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa 6verdos kan
ses vid relativt sma Gverdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 4.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall
av Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Hos marsvin orsakade dverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterféljande dagar inte biverkningar typiska for
meloxikam. Sakerheten for doser éver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstréckning hdmmas &ven
kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar
cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Katt:

Absorption

Om djuret ar fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka
3 timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrojd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
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metaboliter. Liksom hos dvriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oférandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

Marsvin:
Inga tillgéngliga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen

Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol
Natriumdivéatefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning:

3 ml flaska: 2 ar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 3 &r.

Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning:
3 ml flaska: 14 dagar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polypropylenflaska innehallande 3 ml med en polyetylen droppinsats och en barnséker forslutning.
Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 15 ml eller 30 ml med en polyetylen droppinsats och en
barnséker forslutning.

Varije flaska ar forpackad i en kartongask innehallande en 1 ml polypropylen doseringsspruta som har
en kg-kroppsviktsskala for katter (2-10 kg) och en teckning visande en katt. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substans:

Meloxikam 2mg
Hjalpamnen:
Etanol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, gul 18sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvénd inte till katter som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning, forsémrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till katter yngre an 6 veckor eller till katter mindre an 2 kg.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva Katter eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi vervagas som standardrutin.

Om ytterligare smértlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika 6vervagas.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID-biverkningar, sésom minskad
aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats.
Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har magsar och forhojda leverenzymer i mycket
séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall Gvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan
i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har anafylaktoida reaktioner i mycket sallsynta fall
observerats och bor behandlas symptomatisk.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Sakerheten av detta lakemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation (se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska lakemedel ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid
anestesi (t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi 6vervégas. Vid
samtidig administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av de farmakologiska egenskaperna for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Minskning av postoperativ smérta och inflammation n&r administrering av meloxikam ska fortsétta
som oral uppféljningsbehandling:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,1 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

For att fortsatta behandlingen i upp till 5 dagar kan den inledande behandlingen fortséttas 24 timmar
senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg
kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen ges upp till 4 ganger med 24 timmars intervall.

Minskning av postoperativ smarta och inflammation dar ingen oral uppféljningsbehandling &r méjlig
t.ex. vilda katter:
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Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs 0,15 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. | detta fall ska inte oral
uppféljningsbehandling anvéndas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utfvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering &r meloxikam fullstandigt biotillgangligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 1,1 pg/ml uppnéaddes ca 1,5 tim efter administrering.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Mer an 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,09 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en stérre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. De fem huvudmetaboliterna har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos évriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oftrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen
Etanol

Poloxamer 188

Marcrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (for pH justering)
Saltsyra (for pH justering)

Meglumin

Vatten for injektionvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong som innehaller ofargade glasflaskor a 10 ml eller 20 ml fér injektion, forslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar

att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 07.01.1998
Datum for férnyat godkannande: 06.12.2007
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for gris

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Meloxikam 15 mg
Hjalpamnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Gulaktig, viskds oral suspension som skiftar i gront.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (Mastit-Metrit-Agalakti
syndromet; MMA) med lamplig antibiotikabehandling.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till grisar som lider av forsamrad lever-, hjért- eller njurfunktion och
blodningsrubbningar, eller visar tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterindr kontaktas.

Undvik anvandning till svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva grisar som kraver
parenteral rehydrering, eftersom det kan finnas en potentiell risk for njurtoxicitet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga.

4.7 Anvandning under draktighet , laktation eller 4ggléaggning
Kan anvandas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral suspension som administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,7 ml/100 kg) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

| fall av MMA med allvarligt nedsatt allmantillstand (t.ex. anorexi) rekommenderas anvandning av
Metacam 20 mg/ml injektionsvétska,.

Administreras foretradesvis blandat med en liten méangd foder och ges fore fodring. Kan dven ges
direkt i munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan passar
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Skakas val fore anvandning.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den torka.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),

oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar anti-
inflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter.
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Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrackning hdmmas aven
kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxiska egenskaper eftersom
substansen har visats hdmma produktionen av tromboxan B; inducerad av intravends administrering
av E.coli-endotoxin till gris.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter en oral engangsdos om 0,4 mg meloxikam/kg uppnaddes ett Crax varde pa 0,81 pg/ml efter

2 timmar

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hégsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar pavisbara i skelettmuskel och
fettvévnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Galla och urin innehaller endast spar av modersubstansen.
Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal poléra metaboliter. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Efter oral administration &r den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefér 2,3 timmar. Cirka
50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resten via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen

Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol
Natriumdivétefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en polyetylenflaska med 100 ml eller 250 ml med en polyetylen
spetsadapter, en barnséker forslutning och en doseringsspruta. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/97/004/041 100 mi

EU/2/97/004/042 250 mi

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 40 mg
Hjalpamne:

Etanol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur och hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera Kliniska symptom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akut mastit, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Hast:

Inflammationsdampande och smértlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smadrtlindring i samband med kolik hos hast.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga och lakterande ston (se avsnitt 4.7).

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

Anvénd inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena.

Vid diarré hos nétkreatur ska djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

51



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Metacam ger inte tillracklig sméartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjalvinjektion och de kanda negativa klasseffekterna av NSAID och
andra prostaglandinhammare pa graviditet och/eller embryofetal utveckling, bor detta lakemedel inte
administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som férsdker bli gravida.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos notkreatur observerades endast en latt dvergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering hos mindre &n 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Under Kliniska studier hos hést observerades i enstaka fall en 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet
vilken gick tillbaka utan atgarder.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (livshotande) anafylaktiska reaktioner i
mycket sallsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Notkreatur: Kan anvandas under dréktighet och laktation.
Hast: Anvand inte till draktiga och lakterande ston (se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAID eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,25 m1/100 kg

kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.
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Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,5 mi/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvandas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.
Hést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér oxikam-familjen i gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska
medel (NSAID), som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dérigenom utgvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad véavnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hamma produktionen av thromboxan B2 inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar
och lakterande kor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Distribution

Mer &n 98 procent av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. De hdgsta
meloxikamkoncentrationerna aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r
detekterbara i skelettmuskel och fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.
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Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 procent av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen

Etanol

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackningsstorlek om 1 eller 12 oféargade glasflaskor for injektion varje innehallande 50 ml eller
100 ml, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/050-053
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for fornyat godkannande: 06.12.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
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A.  TILLVERKAREN SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pd och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Injektionsvatska, 16sning:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

Oral suspension, tuggtablet:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Metacam ar tillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt | Restmarkdr | Dijurarter MRL | Malvavnad Ovriga Farmakoterapeutisk
aktiv(a) bestammelser grupp
substans(er)

Meloxikam Meloxikam | Ndétkreatur, | 20 pg/kg | Muskler Ej ifylld Antiinflammatoriska
get, 65 ug/kg | Lever och antireumatiska
svin, 65 pg/kg | Njure medel, icke-steroida
kanin,
héstdjur
Notkreatur, | 15 ug/kg | Mjolk
get

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till Kommisionens
forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs, eller anses inte omfattas av férordning (EG) nr
470/2009 nér de anvands sa som i detta lakemedel.
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D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 20 ml, 50 ml and 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: Subkutan eller intravends engangsinjektion.
Svin: Intramuskulér engangsinjektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24
timmar.

Intramuskuléar engangsinjektion fore operation.
Tillse att doseringen blir korrekt, anvand 1&mplig injektionsspruta samt uppskatta kroppsvikten noga.

Las bipacksedeln fore anvandning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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
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‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

| 3.  LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin: i.m. injektion.

Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml
50 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur: s.c. elleri.v.
Svin: i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml, 32 ml, 100 ml och 180 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,5 mg/mi

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

| 5. DJURSLAG

Hundar.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen.
Las bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

o, SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller digivande djur.
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| 10.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 180 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,5 mg/mi

3.  LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
180 ml

| 5.  DJURSLAG

Hund

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Oral anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom: 6 méanadar
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 10 ml och 32 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,5 mg/mi

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
32ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml och 20 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
20 ml

5. DJURSLAG

Hund och katt

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund:  Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.
Postoperativ smarta: enstaka intravends eller subkutan injektion.
Katt: Postoperativ smarta: enstaka subkutan injektion.

Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
20 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Hund: i.v. eller s.c.
Katt: S.C.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1x20ml

1x50ml

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

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: s.c. eller i.v. engangsinjektion.
Svin: i.m. engangsinjektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.
Hast: i.v. engangsinjektion.

Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
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Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjélk for humankonsumtion.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

[ 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Lot {nummer}:

7



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

| 3.  LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin: i.m. injektion.
Hést: i.v. injektion.

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), | FOREKOMMANDE FALL

78



| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas senast inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml
50 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur: s.c. elleri.v.
Svin: i.m.
Hast: i.V.

5. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 200 ml och 250 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.

Administreras antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i munnen.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

Lds bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller digivande ston.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

| 3.  LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Hast.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 15 ml och 30 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension fér hund
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 0,5 mg/mi

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml
30 ml

5. DJURSLAG

Hund

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

‘ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), | FOREKOMMANDE FALL

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
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Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 15 ml och 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension fér hund
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/mi

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

15 ml
30 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for blister

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1 mg / tuggtablett
Meloxikam 2,5 mg / tuggtablett

| 3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtabletter

‘ 4,  FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter
84 tabletter
252 tabletter

| 5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Metacam 1 mg tuggtabletter foér hund

Ges via munnen.

Inledande behandling forsta dagen: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Daglig underhallsdos: 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt (1 tuggtablett per 10 kg kroppsvikt).

Metacam 2,5 mq tuggtabletter fér hund

Ges via munnen.

Inledande behandling forsta dagen: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Daglig underhallsdos: 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt (1 tuggtablett per 25 kg kroppsvikt).

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

88



| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 18s bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Metacam 1 mg tuggtabletter fér hund
EU/2/97/004/043 7 tabletter
EU/2/97/004/044 84 tabletter
EU/2/97/004/045 252 tabletter

Metacam 2,5 mg tuggtabletter fér hund
EU/2/97/004/046 7 tabletter
EU/2/97/004/047 84 tabletter
EU/2/97/004/048 252 tabletter
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‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund

Meloxikam

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 3 ml, 10 ml, 15 ml och 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/mi

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4,  FORPACKNINGSSTORLEK

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. DJURSLAG

Katt och marsvin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

‘ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), | FOREKOMMANDE FALL

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, nedsatt
lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.
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Anvand inte till marsvin yngre an 4 veckor.

10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

3ml: Oppnad férpackning ska anvandas inom 14 dagar

10ml:  Oppnad férpackning ska anvandas inom 6 manader.
15 ml:  Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.
30ml:  Oppnad férpackning ska anvandas inom 6 méanader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 18s bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/004/034 3 ml

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/mi

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Ges via munnen.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

3ml: Oppnad férpackning ska anvandas inom 14 dagar
10 ml:  Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.
15 ml:  Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.
30ml:  Oppnad forpackning ska anvéindas inom 6 manader.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml och 20 mi

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 2 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l6sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
20 ml

5. DJURSLAG

Katt

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Enstaka subkutan injektion.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till dréktiga eller digivande djur.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 2 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
20 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

S.C.

| 5. KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 200 ml och 250 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for gris
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Gris

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.

Administreras foretrddesvis blandat med en liten méangd foder och ges fore fodring. Kan aven ges
direkt i munnen.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

La&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 18s bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for gris
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Gris

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

La&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8.  KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 50 ml och 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och hést
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 40 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur och hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: Subkutan administration, intravends administration
Hast: Intraven®s administration

Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: Las bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {number}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ntkreatur och hast
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 40 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l6sning

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur och hast

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: S.C., I.V.
Hast: i.V.

Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), | FOREKOMMANDE FALL
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {number}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml for ndtkreatur och hést
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 40 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur: S.C., I.V.
Hast: i.v.

5. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar.

Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Ej tillatet for anvandning till hast som producerar mjolk for humankonsumtion.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {number}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning for ndtkreatur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 5mg
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symptom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.
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Vid diarre hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.
Anvand inte till grisar yngre &n 2 dagar.

6. BIVERKNINGAR

Hos notkreatur observerades endast en latt dvergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering hos mindre an 10 % av de ndtkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion, har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket sallsynta fall observerats. Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s.
10,0 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskular injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg
kroppsvikt). Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reducering av postoperativ smarta:

En intramuskular injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fore operation.

Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sakerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvandas och kroppsvikten uppskattas noga.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvandande.
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10. KARENSTID(ER)

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Metacam ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med Metacam innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvandig. For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bér Metacam ges 30 minuter fore
ett kirurgiskt ingrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjélvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Notkreatur: Kan ges under draktighet.
Svin: Kan ges under draktighet och digivning.

Andra lakemedel och Metacam
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med 1 eller 12 ofdrgade glasflaskor a 20 ml, 50 ml eller 200 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe).

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till hundar som lider av magbesvar, som irritation och blédning, forsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjalpamne.

Anvand inte till hundar yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sdsom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
6vergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsétts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Metacam dosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella dosen,
med hadnsyn taget till att graden av smarta och inflammation, som &r associerad med kroniska
sjukdomstillstand i muskler, leder och skelett, kan variera 6ver tiden.

Administreringssatt och administreringsvag(ar)

Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Suspensionen kan ges antingen genom att anvanda flaskans droppinsats (for sma hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 4 droppar/kg kroppsvikt.
Underhallsdos: 2 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning fér doseringssprutan:
Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering . For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.

X2

Skaka flaskan val. Tryck nedat Vand flaskan och Vand flaskan ratt och lossa Genom att trycka pa kolven
och skruva av korken. Sétt fast doseringssprutan upp och ner. doseringssprutan fran flaskan toms sprutans innehéll pa
doseringssprutan pa flaskan Dra ut kolven sa langt sa att med en skruvande rorelse. maten eller direkt i munnen.
genom att forsiktigt trycka fast den svarta linjen pa kolven ar
anden pa toppen av flaskan. lika med din hunds kroppsvikt

i kg.

Alternativt kan behandlingen starta med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning.
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Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstandet inte forbattras skall behandlingen avbrytas efter
10 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Var noga med att folja veterinédrens instruktioner.
Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bér anvéndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand dverkanslighet for NSAIDs ska undvika kontakt med lakemedlet.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Dréaktighet och digivning
Se avsnittet "Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam

Andra NSAIDs (medel mot smaérta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av hur lange ldkemedlet som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttes in.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml flaskor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning foér hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 5mg
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:
Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter,
t.ex. ortopedisk och mjukdelskirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsamrad
lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substanseneller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur yngre &n 6 veckor eller till katter pa mindre &n 2 kg.
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6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sdsom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats. Dessa biverkningar upptréder vanligen
inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergaende och forsvinner nar man avslutar
behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har anafylaktoida reaktioner i mycket sallsynta fall
observerats och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag

Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg) som engangsdos.

Katt: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,04 ml/kg) som engangsdos nar administrering av
meloxikam ska fortsatta som oral uppféljningsbehandling.
0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg) som engangsdos dar ingen oral
uppféljningsbehandling & mojlig t.ex. vilda katter.

Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Metacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund
kan anvandas for forlangning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,

24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta under en tidsperiod av 24 timmatr: enstaka intravenos eller subkutan
injektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:
Minskning av postoperativ smérta och inflammation nér administrering av meloxikam ska fortsatta
som oral uppféljningsbehandling:
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Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt fore operation, t.ex. vid
induktion av anestesi. For att fortsatta behandlingen i upp till 5 dagar kan den inledande behandlingen
fortsattas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt med en dos pa 0,05 mg
meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen ges upp till 4 ganger med 24 timmars
intervall.

Minskning av postoperativ smarta och inflammation dar ingen oral uppféljningsbehandling &r mojlig
t.ex. vilda katter:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs 0,15 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. | detta fall ska inte oral
uppféljningsbehandling anvéndas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Undvik kontamination under anvéndande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada. Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi Overvagas som
standardrutin.

For postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter:
Om ytterligare smartlindring kravs, bor multimodal smartbehandling 6vervégas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med okad risk vid anestesi (t.ex. aldre djur) skall
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intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesi dvervégas. Vid samtidig administrering av
anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lékemedel som anvénts tidigare.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVAND
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Glasflaskor om 10 ml eller 20 ml for injektion. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 20 mg/ml injektionsvéatska, 16sning for nétkreatur, svin och héast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 20 mg
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symptom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa stdrningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smértlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smadrtlindring i samband med kolik hos hést.
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5! KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

Anvand inte till draktiga och lakterande ston.

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Hos notkreatur observerades endast en latt dvergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering observerades hos mindre an 10 % av de nétkreatur som behandlades i de kliniska
studierna.

Under kliniska studier hos hast observerades i enstaka fall en 6vergdende svullnad pa injektionsstallet
vilken gick tillbaka utan atgarder.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion, har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket séllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och héast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(d.v.s. 2,5 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.
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Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Metacam ger inte tillracklig sméartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika kontakt med lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjélvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Dréaktighet och digivning
Notkreatur och svin: Kan ges under draktighet och digivning.
Hést: Anvand inte till draktiga och lakterande ston.

Andra ldkemedel och Metacam
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.
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Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands.Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med antingen 1 eller 12 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 20 ml,
50 ml eller 100 ml.

Pappkartong med antingen 1 eller 6 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:
Meloxikam 15 mg

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héastar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvand inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad
lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Diarré, typisk icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAIDs) biverkning, observerades i
mycket séllsynta fall i kliniska forsok. Det kliniska tecknet var évergaende.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har aptitléshet, apati, buksmartor, kolit och
nasselfeber i mycket séllsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket séllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bér behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
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- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering
Oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Administreringssatt och administreringsvég(ar)
Skakas val fore anvandning. Administreras antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring,
eller direkt i munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan satts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Undvik anvéandning till djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand dverkanslighet for NSAIDs ska undvika kontakt med lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjélvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Dréaktighet och digivning
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

100 ml eller 250 ml flaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension fér hund

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,02 mg per droppe).

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till hundar som lider av magbesvar, som irritation och blédning, forsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.

Anvand inte till hundar yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sdsom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering
Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter

fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Metacam dosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella dosen,
med hansyn taget till att graden av smarta och inflammation, som &r associerad med kroniska
sjukdomstillstand i muskler, leder och skelett kan variera dver tiden.

Administreringssatt och administreringsvag(ar)

Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Suspensionen kan ges antingen genom att anvanda flaskans droppinsats (for sma hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 10 droppar/kg kroppsvikt.
Underhallsdos: 5 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning fér doseringssprutan:
Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.

X2

Skaka flaskan val. Tryck nedat Vand flaskan och Vand flaskan ratt och lossa Genom att trycka pa kolven
och skruva av korken. Sétt fast doseringssprutan upp och ner. doseringssprutan fran flaskan toms sprutans innehéll pa
doseringssprutan pa flaskan Dra ut kolven sa langt sa att med en skruvande rorelse. maten eller direkt i munnen.
genom att forsiktigt trycka fast den svarta linjen pa kolven ar
anden pa toppen av flaskan. lika med din hunds kroppsvikt

i kg.

Alternativt kan behandlingen starta med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning.
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Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstandet inte forbattras skall behandlingen avbrytas efter
10 dagar.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Dosering bor ske med stor noggrannhet. VVar noga med att folja veterindrens instruktioner.
Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt pa grund av skillnader i
doseringshjalpmedlen. Till katt bér anvédndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Se avsnittet "Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av hur lange ldkemedlet som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

15 ml eller 30 ml flaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 1 mg tuggtabletter fér hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter fér hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Meloxikam 1mg
Meloxikam 2,5mg

Runda, beigemelerade bikonvexa tabletter, med brytskara pa den ena sidan och markta med koden
"M10” eller "M25” pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika delar.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5! KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till hundar som lider av gastrointestinala stérningar sasom irritation och blédning,
forsémrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte till hundar yngre an 6 veckor eller som vager mindre &n 4 kg.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.
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Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
dvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen, som kan ges
oralt. Alternativt kan terapin inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och
Katt.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras fér en mer noggrann dosering avseende hundens individuella
kroppsvikt. Metacam tuggtabletter kan ges bade tillsammans med eller utan foder, har arom och ats
frivilligt av de flesta hundar.

Schema for underhallsdosering:

) Antal tuggtabletter
Kroppsvikt (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

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

For en &nnu mer noggrann dosering kan Metacam oral suspension for hund anvéndas. Fér hundar med
en kroppsvikt pa mindre an 4 kg rekommenderas Metacam oral suspension for hund.
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Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an
10 dagar.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet. VVar noga med att folja veterindrens instruktioner.
Instruktioner for dppning av de barnsékra blistrarna: Tryck ut tabletten ur blistern.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bér anvédndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

I handelse av oavsiktligt intag skall l&kare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller kartong
uppvisas.

Draktighet och digivning
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinédr uppstkas. Undvik anvandning
pa djur som &r uttorkade, lider av blodférlust eller 1agt blodtryck eftersom det finns en majlig risk for
Okad njurskada.

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Blister: 7, 84 eller 252 tabletter.

Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund
Blister: 7, 84 eller 252 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
Meloxikam

g DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,017 mg per droppe).

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa Kkatter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett
hos katter.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av magbesvar, som irritation och blédning, férsémrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.

Anvénd inte till marsvin yngre an 4 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sdésom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats hos katt. Baserat pa erfarenhet efter
marknadsintroduktion har magsar och forhojda leverenzymer i mycket séllsynta fall rapporterats.
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Dessa biverkningar &r i de flesta fall Gvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men
kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Katt och marsvin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Katt:

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter Kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Metacam injektionsvatska, l6sning med en startdos pa 0,2 mg/kg,
fortséttes behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katter med
doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras
en gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation
kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

Inledande behandling &r en enstaka oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en underhallsdosering pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstandet inte forbattras skall behandlingen ej paga mer
an 14 dagar.

Administreringssatt och administreringsvag

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvanda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt.
Alternativt och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringsspruta bilagd i forpackningen
anvéndas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Dos 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
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Dos 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning fér doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. For uppstartsbehandling av kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen.

Skaka flaskan val. Tryck nedat Vand flaskan och Vand flaskan ratt och lossa Genom att trycka pa kolven
och skruva av korken. Sétt fast doseringssprutan upp och ner. doseringssprutan fran flaskan toms sprutans innehéll pa
doseringssprutan pa flaskan Dra ut kolven sd langt sé att med en skruvande rorelse. maten eller direkt i munnen.
genom att forsiktigt trycka fast den svarta linjen pa kolven ar
anden pa toppen av flaskan. lika med din katts kroppsvikt i
kg.
Marsvin:
Dosering

Postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling &r en engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen (oral
administrering) dag 1 (preoperativt).

Behandlingen fortsatter sedan med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen
en gang dagligen (med 24 timmars intervall) dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall 6kas stegvis till upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterinaren.
Sékerheten vid doseringar pa dver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringsvag och administreringssatt
Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjalp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt

Anvand en liten behallare (t.ex. en tesked) och droppa Metacam oral suspension i behallaren (det
rekommenderas att droppa nagra droppar mer an vad som kravs). Anvand en standard 1 ml spruta for
att dra upp ratt mangd Metacam utifran marsvinets kroppsvikt. Ge Metacam med sprutan direkt i
marsvinets mun. Diska behallaren med vatten och Iat torka fére nasta anvandning.

Anvand inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogram pa till marsvin.
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Skaka flaskan val. Tryck ner Anvand en liten behallare (t. ex.  Anvénd en standard 1-ml

locket samtidigt som du en tesked) och spruta och dra upp den méngd
skruvar av locket pa flaskan. droppa Metacam oral Metacam oral suspension som
suspension i behallaren (det motsvarar marsvinets vikt.

rekommenderas att droppa
négra droppar mer &n vad som
kravs).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Var noga med att folja veterinédrens instruktioner.

Skakas val fore anvandning.

Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning:
3 ml flaska: 14 dagar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 manader.

To6m sprutans innehall i
munnen pa marsvinet genom
att trycka pa kolven pé sprutan.

Anvand inte detta veterinara lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det

finns en mojlig risk for njurskada.

Postoperativ anvandning hos katt och marsvin:

Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av

analgetika vervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:

Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer som dr dverkénsliga for NSAIDs ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.
Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.
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Draktighet och digivning
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Metacam

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser &n Metacam
injektionsvatska, 16sning, med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana lakemedel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas.

Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for tidigare
anvénda lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Meloxikam har en snavare terapeutisk siakerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa dverdos kan
ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt *Biverkningar’, vara mera allvarliga och férekomma
oftare. | fall av éverdosering ska symptomen behandlas.

Hos marsvin orsakade éverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterfoljande dagar inte biverkningar typiska for
meloxikam. Sakerheten for doser éver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

3 ml, 10 ml, 15 ml eller 30 ml flaska. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 2 mg/ml injektionsvatska, l6sning for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Meloxikam 2mg

Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

5! KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsdmrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor eller till katter mindre &n 2 kg.

6. BIVERKNINGAR

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) biverkningar, sdsom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati
och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats.

Magsar och forhojda leverenzymer har i mycket séllsynta fall rapporterats efter marknadsforing.
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Dessa biverkningar &r i de flesta fall Gvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men
kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har anafylaktoida reaktioner i mycket sallsynta fall
observerats och bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Minskning av postoperativ smarta och inflammation ndr administrering av meloxikam ska fortsétta
som oral uppféljningsbehandling:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. For att fortsatta behandlingen i upp till 5
dagar kan den inledande behandling fortséttas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral
suspension for katt med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen
ges upp till 4 ganger med 24 timmars intervall.

Minskning av postoperativ smérta och inflammation dér ingen oral uppféljningsbehandling &r méjlig
t.ex. vilda katter:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs 0,15 mi/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. | detta fall ska du inte anvénda oral
uppféljningsbehandling.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Undvik anvandande pa katter som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi 6vervagas som standardrutin.

Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Gvervagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Se avsnittet *Kontraindikationer’

Andra ldkemedel och Metacam

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterinarmedicinska lakemedel ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex.
aldre djur) skall intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesi dvervagas. Vid samtidig
administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av de farmakologiska egenskaperna for produkterna som anvants tidigare.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVAND
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 ml eller 20 ml for injektion. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL FOR
Metacam 15 mg/ml oral suspension for gris

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for gris

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:
Meloxikam 15 mg

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For anvandning vid icke-infektitsa stérningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (Mastit-Metrit-Agalakti
syndromet; MMA) med lamplig antibiotikabehandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till grisar som lider av foérsamrad lever-, hjért- eller njurfunktion och
blodningsrubbningar, eller visar tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substanseneller mot ndgot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Inga.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

1. DJURSLAG

Gris.
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral suspension som administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,7 m1/100 kg) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

| fall av MMA med allvarligt nedsatt allméntillstand (t.ex. anorexi) rekommenderas anvandning av
Metacam 20 mg/ml injektionsvatska.

Skakas val fore anvandning.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Administreras foretradesvis blandat med en liten méngd foder och ges fore fodring. Kan dven ges
direkt i munnen. Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan, efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér kontaktas.

Undvik anvéandning till grisar som &r uttorkade, lider av blodférlust eller lagt blodtryck som kraver
parenteral rehydrering eftersom det kan finnas en potentiell risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

I handelse av oavsiktlig intag skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller férpackning
uppvisas.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Andra lakemedel och Metacam
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.
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Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

100 ml eller 250 ml flaska. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Metacam 40 mg/ml injektionsvéatska, 16sning for ndtkreatur och héast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och hést
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 40 mg
Hjalpamne:

Etanol 150 mg

Klar, gul I6sning.

4, INDIKATIONER

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
minska symptomen hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med vétskebehandling som ges via munnen for att minska
symptomen hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke mjolkproducerande nétkreatur.

Som understédjande behandling vid behandling av akut mastit (juverinflammation), i kombination
med antibiotikabehandling.

For lindring av smarta efter operation efter avhorning av kalvar.

Hast:

Inflammationsdampande och smértlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smadrtlindring i samband med kolik hos hast.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

Anvand inte till draktiga och digivande ston (se avsnittet *Draktighet och digivning’).

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa sar och blodningar i mag-tarmkanalen.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substanseneller mot nagot av hjalpamnena.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Hos notkreatur observerades endast en latt dvergaende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan
administrering hos mindre &n 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Under kliniska studier hos hast observerades i enstaka fall en 6vergdende svullnad pa injektionsstallet
vilken gick tillbaka utan atgérder .

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (livshotande) anafylaktiska reaktioner i
mycket séllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur och hést

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt

(d.v.s. 1,25 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller vatskebehandling

via munnen.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,5 mi/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand

i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvandas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Undvik kontamination under anvandande.
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10. KARENSTID(ER)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.
Hést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Behandling av kalvar med Metacam 20 minuter fore avhorning minskar smarta efter operationen.
Enbart Metacam ger inte tillracklig sméartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande smartlindrande lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Svart uttorkade djur, djur med for 1ag blodvolym eller djur med for lagt blodtryck som kraver
intravenos vatskebehandling ska inte behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada.
Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjdlvinjektion ska lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjalvinjektion och de kénda negativa effekterna av NSAID och
andra prostaglandinhdmmare pa graviditet och/eller fosterutveckling, bor detta lakemedel inte ges av
gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida.

Detta ldakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning
Notkreatur:  Kan ges under dréktighet och digivning.
Hést: Anvand inte till draktiga och digivande ston (se avsnittet *Kontraindikationer’).

Andra lakemedel och Metacam:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAID eller blodfértunnande lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid 6verdosering ska symptomlindrande behandling sattas in.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska liakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek om 1 eller 12 oférgade glasflaskor for injektion varje innehallande 50 ml eller

100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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