I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKtiva viela:
Meloksikams: 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs: butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:

Etilspirts 150 mg

Poloksamers 188

Natrija hlorids

Glicins

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:

Neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un ieckaisuma pazimes.
P&coperacijas sapju mazinasanai p&c nelielam miksto audu kirurgiskam operacijam, pieméram,
kastracijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiemvai asinsreces traucgjumiem, vai,
ja ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstesanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot sivéniem lidz 2 dienu vecumam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Telu arste€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas procediras laika batu pietickama, lietot vél citus piem&rotus pretsapju
lidzeklus.

Siveénu arstéSana ar §STm veterinarajam zalém pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai
mazinatu sapes operacijas laika, nepiecieSams vienlaicigi lictot citu piemerotu anestézijas/nomierinoSu
lidzekli. Lai p&c operacijas panaktu labako iesp&jamo sapes mazinoso iedarbibu, veterinaras zales
ievadit 30 mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no lietoSanas Joti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp Anafilaksei Iidziga reakcija’
atseviski zinojumi):

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Cukas:

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcijal

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp
atseviski zinojumi):

Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.
Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arsteéSanu un konsulteties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grusniba un laktacija:

Liellopi: Drikst lietot griisnibas laika.
Ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
10,0 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Cukas:

Kustibu traucéjumi:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

Peécoperacijas sapju mazinasana:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg kermena

svara) pirms operacijas.

Ipasu uzmanibu pievérst dozeSanas precizitatei, tostarp piemérotas dozesanas ierices lietoSanai. Lai
nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozeésanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01ACO06



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas pasibas, jo ir pieradits, ka tas
inhibé tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadisana teliem un ciikam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Jaunlopiem péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 mcg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam.

Cukam pec vienas 0,4 mg meloksikama/kg devas intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,1 lidz
1,5 mcg/ml tika sasniegts 1 stundas laika.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir liclakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Cikam Zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes

atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods jaunlopiem péc subkutanas injekcijas ir 26 stundas.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urtnu, pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla 20 ml, 50 ml vai 100 ml flakoniem injekcijam, aizvertiem
ar gumijas aizbazni un noslégtiem ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml

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

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

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 1,5 mg (Iidzvertigs 0,05 mg piliena)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs: biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:
Natrija benzoats 1,5 mg (Iidzvertigs 0,05 mg piliena)

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalu nokrasu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
gadijumos.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 ned€lam.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
lietot Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar fideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vem§ana?, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja’, hemateméze!, kunga ¢iila’,

tievas zarnas ¢iila®

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

Nieru mazspéja’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzZivniekiem grisnibas
un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit



toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas $adas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Arstesanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu
turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena, lietojot iekskigi (ar 24
stundu intervalu).

IlgstoSai arstéSanai, tiklidz ir noverota kliniska atbildes reakcija (pec > 4 dienam), veterinaro zalu devu
var pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-
muskulu trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita maintties.

levadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mute.
Suspensiju var ievadit, izmantojot pudeles pilienu dozatoru (loti mazam skirném) vai art mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Devas dozgsana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 4 pilieni/kg kermena svara.
Uzturosa deva: 2 pilieni/kg kermena svara.

Devas dozgSana, izmantojot mérslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilienu dozatoram un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst
uzturo$ajai devai. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€Sanu, pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa
deva.

Var uzsakt alternativu arst€Sanu ar Metacam 5 mg/ml skidumu injekcijam.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3 11dz 4 dienu laika. Ja kliniskie uzlabojumi nav
noverojami, partraukt arstéSanu velakais pec 10 dienam.

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices. Pirms lietoSanas labi
sakalinat.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01AC06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tas arT nedaudz kave
kolageéna induc&tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibe ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

P&c iekskigas lietoSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili ta
koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3 1/kg.
Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas Iidz

spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozZimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 10 ml, 32 ml, 100 ml vai 180 ml pudele ar polietiléna pilinataju un 1pasi drosu, b&rniem
neatveramu aizdari. Katra pudele ir iepakota kartona kastg, kura ir ar1 polipropiléna merslirce.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Meloksikams: 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir baitiska

sastavs: veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:
Etilspirts 150 mg
Poloksameérs 188

Natrija hlorids

Glicins

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:

Vieglu lidz vidgji smagu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai p&c kirurgiskam procedaram
kakiem, piem&ram, ortop€diskam un miksto audu operacijam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 6 nedélam vai kakiem ar kermena svaru Iidz 2 kg.
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3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav

nieru toksicitates risks. Anestezijas laika dzivnieka kliniska stavok]a kontrole un skidrumu terapija ir
uzskatama par standarta praksi.

Peécoperacijas sapju un iekaisuma gadijuma péc kirurgiskam procediiram kakiem:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, apsvert multimodala sapju terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindjumu. Ja
notikusi nokltisana acts, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vemsanal, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja’, hemateméze!, kunga ¢iila’,

tievas zarnas ¢illal
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®
Nieru mazspéja’

Anafilaksei lidziga reakcija’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izziid péc
arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Arstgt simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzivniekiem griisnibas
un laktacijas laika.
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3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
speju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.
Dzivniekiem, kam anestgzijas lietoSana izraisa risku (piemeram, veciem dzivniekiem) jaapsver iesp&ja
anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu $kidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek
lietoti anestezijas Iidzekli un NSPL, nevar izsleégt nieru darbibas trauc€jumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suni:

Skeleta-muskulu sistemas traucéjumi:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Arstesanas turpinasanai var lietot Metacam 1,5 mg/ml suspensiju iekSkigai lietoSanai suniem vai
Metacam 1 mg un 2,5 mg kos§lajamas tabletes suniem deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara 24
stundas péc injekcijas.

Pécoperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda):
Viena intravenoza vai subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
0,4 ml /10 kg kermena svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Kaki:

Peécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana, ja arstésanu ar meloksikamu tupina ar iekskigi
lietojamam zalem:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. Arstéanas turpinaSanai
11dz piecam dienam, 24 stundas p&c minétas sakotngjas zalu injekcijas, var lietot Metacam 0,5 mg/ml
iekskigi lietojamo suspensiju kakiem deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. ArstéSanu var
turpinat ar iekskigi lietojamam zaleém, ievadot kopuma lidz ¢etram devam ar 24 stundu starplaiku.

Pecoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstesana ar iekskigi lietojamam
zalem nav iespéjama, pieméram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml /kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Saja gadijuma neturpinat arstésanu ar iek3kigi lietojamam zalém.

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka
pec iespejas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

PardozgSanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

14



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tas arT nedaudz kave
kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c subkutanas ievadiSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma

0,73 mcg/ml suniem un 1,1 mcg/ml kakiem tiek sasniegta aptuveni attiecigi pec 2,5 un 1,5 stundam
péc ievadisanas.

Izkliede

Suniem un kakiem terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Vairak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes
tilpums ir 0,3 I/kg suniem un 0,09 I/kg kakiem.

Metabolisms

Suniem meloksikams, galvenokart, konstatets plazma un lielakoties ir zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma p&das. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam,
skabes atvasindjumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Kakiem meloksikams, galvenokart, tiek konstatgts plazma un lielakoties ir zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Tika konstat&ti pieci nozimigakie metaboliti,
kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams metabolizgjas lidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam pétitajam sugam galvenais
meloksikama biotransformacijas cel$ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija

Suniem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais — ar urinu.

Kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu
konstaté$ana urina un fekalijas, bet ne plazma liecina par ta strauju izdalisanos. 21% no konstatetas
devas izdalas ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam
(49% neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).
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5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
DerTguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 10 ml vai 20 ml bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, kas aizverts ar gumijas
aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. TIpasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs:

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:

Etilspirts

150 mg

Poloksamers 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai

mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iek$kigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskass
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma

simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot peécdzemdibu septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.
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Zirgiem:
Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistTtu sapju mazinasanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi,
vai, ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Telu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina peécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas procediras laika butu pietiekama, lietot vél citus piem&rotus pretsapju
lidzeklus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotenzija un
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietieckamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvértét diagnozi, jo
tas var noradit uz nepieciesSamibu p&c kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties ripigi
izskalot tas ar fideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp Anafilaksei Iidziga reakcija’
atseviski zinojumi):

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ciukas:

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcijal

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp
atseviski zinojumi):

Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.
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Zirgi:

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp Anafilaksei Iidziga reakcija’
atseviski zinojumi):

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévém griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai ick$kigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

Cukas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 m1/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepieciesams. NepiecieSamibas
gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadisanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos, Metacam 15 mg/ml suspensiju iek$kigai lietoSanai var lietot arst€Sanas turpinasanai deva
0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas péc injekcijas ievadisanas.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.
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3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.
4.2. Farmakodinamiskas Tpasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisusajos audos. Mazaka mera tas art
inhibe kolagéna inducgto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhibé tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, lakt€joSam govim un cikam.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

UzstikSanas

P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax [imenis 2,1 mcg/ml un 2,7 mcg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,9 mcg/ml tika
sasniegts pec 1 stundas.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Cikam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Meloksikams metabolizgjas 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt&josam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem pec intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urtnu, pargjais — ar fekalijam.
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5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma.

Kartona kaste ar 1 vai 6 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 250 ml skiduma.

Katrs flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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 x50 ml
EU/2/97/004/015 12 x100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs: biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:
Natrija benzoats 1,5mg

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietosanai.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.
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3.4. Ipasi bridinajumi katrai mérksugai

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam

Izvairities no lieto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti reti Diarejal, sapes vedera, kolits
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Apetites zudums, letargija
dzivpiekiern, tostarp atseviski Natrene, anafilaksei [idziga reakcija’
zinojumi):

! Atgriezeniskas

Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.
Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer dati par zirgiem nav iegiiti. Nelietot keveém griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
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Ievadit vai nu pievienojot baribai vai tiesi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena 14
dienas péc kartas. Gadijuma, ja veterinaras zales tiek pievienotas baribai, pievienot tas nelielai baribas
porcijai, pirms &dinasanas.

Suspensija ievadit izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei un uz
tas ir meérskala ar kermena svaru kg.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Pirms lieto$anas labi saskalinat.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu Gideni un laut tai
nozut.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstéSanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sint€zes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un

antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tas arT nedaudz kave

kolagéna inducétu trombocitu agregaciju.

Meloksikamam piemit ar antiendotoksiskas 1pasibas, jo ir pieradits, ka tas inhib€ ar1 tromboksana B,
veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza ievadiSana teliem un ctikam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2-3 stundu laika.

Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

Izkliede
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 I/kg.
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Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zzurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas konstatetie metaboliti bija 5-hidroksi, 5-karboksi
un oksalil grupas atvasinajumi. Petijumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu polietiléna 100 ml vai 250 ml pudeli ar polietiléna uzgala adapteru un pasi
droSu, bérniem neatveramu aizdari un mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

28


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams: 0,5 mg (Iidzvertigs 0,02 mg piliena)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs:

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:

Natrija benzoats

1,5 mg (Iidzvertigs 0,06 mg piliena)

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalu nokrasu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
gadijumos.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, jaunakiem par 6 nedélam.
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3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nelietot kakiem, jo at3kiras dozésanas ierices. Kakiem lietot
Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar fideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vem§ana?, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi hemoragiska diareja’, hemateméze!, kunga ¢iila’,

tievas zarnas ¢iila®

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

Nieru mazspéja’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzivniekiem griisnibas
vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
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toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsakSanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas $adas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Arstesanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu
turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena, lietojot iekskigi (ar 24
stundu intervalu).

Ilgstosai arstéSanai, tiklidz ir noverota kliniska atbildes reakcija (pec > 4 dienam), veterinaro zalu devu
var pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-
muskulu trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita maintties.

levadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mute.
Suspensiju var ievadit, izmantojot pudeles pilienu dozatoru (loti mazam skirném) vai art mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Devas dozgsana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 10 pilieni/kg kermena svara.
Uzturosa deva: 5 pilieni/kg kermena svara.

Devas doz€Sana, izmantojot meérslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilienu dozatoram, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst
uzturo$ajai devai. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€Sanu pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa
deva.

Var uzsakt alternativu arstéSanu ar Metacam 5 mg/ml skidumu injekcijam.

Klmiska reakcija parasti novérojama 3 1idz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
partraukt arst€Sanu velakais pec 10 dienam.

IpaSu uzmanibu pievérst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka

pec iespejas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Pirms lieto$anas labi sakalinat.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.
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4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tas arT nedaudz kave
kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka méra inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c iekskigas lietoSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili ta

koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3 1/kg.
Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatets plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas Iidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 15 ml vai 30 ml pudele ar polietiléna pilinataju un 1pasi drosu, bé€rniem neatveramu aizdari.
Katra pudele ir iepakota kartona kast€, kura ir ar1 polipropiléna mérslirce.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Im veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem

Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

Meloksikams: 1 mg

Meloksikams: 2,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs:

Natrija citrata dihidrats

Ciete, prezelatinéta

Dzelzs oksids, briinais

Dzelzs oksids, dzeltenais

Celuloze, mikrokristaliska

Galas sausais aromatizetajs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Apala, lasumaina, béSa, abpusgji izliekta tablete ar dalfjuma Iiniju augSpuse un viena puse iespiestu
kodu "M10" vai "M25".

Tableti var sadalit vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€umi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot suniem, jaunakiem par 6 nedelam vai, ja suna kermena svars ir mazaks par 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.
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3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nelietot kakiem, jo tas nav piemérotas 3ai sugai. Kakiem lietot
Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vem§ana?, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diarejal, hemateméze?, kunga ¢iilal,

tievas zarnas ¢iila®

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

Nieru mazspgjal

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzZivniekiem griisnibas
vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat eso$as

blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
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lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

ArstéSanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena, to var dot
iekskigi vai arT izmantot Metacam 5 mg/ml Skidumu injekcijam suniem un kakiem.

ArstéSanu turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena iekskigi (ar 24
stundu intervalu).

Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar attiecigi 10 kg kermena svaru vai 25 kg kermena svaru.

Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena
svaram. IpaSu uzmanibu pievérst dozeSanas precizitatei. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Sis veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai atseviski. Tas ir aromatizétas, un suni tas &d labprat.

UzturoSo devu tabula:

Koslajamo tablesu skaits
Kermena svars (kg) mg/kg

1mg 2,5 mg

4-7 Yo 0,13-0,1

7,1 -10 1 0,14-0,1

10,1 —15 1%, 0,15-0,1

15,1 -20 2 0,13-0,1

20,1 -25 1 0,12-0,1

25,1 -35 1% 0,15-0,1

35,1 -50 2 0,14-0,1

Metacam suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var dozét vél precizak. Suniem, kuri sver mazak par
4 kg, ieteicams lietot Metacam suspensiju iekSkigai lietoSanai.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3 1idz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav
noverojami, partraukt arstesanu velakais pec 10 dienam.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01ACO06.
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4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tas ari nedaudz kave
kolageéna induc&tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsitikSanas

P&c iekskigas lietoSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili ta
koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir novérotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3 1/kg.
Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatets plazma un ir lielakoties Zzults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas Iidz

spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas fekalijas,
pargjais — ar urtnu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastes, kas satur 7, 84 vai 252 tabletes bérniem neatveramos Alu/Alu blisteros.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

Metacam 1 mg koSlajamas tabletes suniem:
Blisterti:

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

Metacam 2.5 mg ko§lajamas tabletes suniem:
Blisterti:

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

38


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jlrasciicinam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 0,5 mg (atbilst 0,017 mg piliena)

Paligviela:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs: butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:
Natrija benzoats 1,5 mg (atbilst 0,05 mg piliena)

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalu nokrasu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki un jiirascticinas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem:

Vieglu lidz vidgji izteiktu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediaram,
piem&ram, p&c ortop&diskam un miksto audu operacijam, kakiem.

Sapju un iekaisuma mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.

Jurasciicinam:

Vieglu lidz vidgji izteiktu pécoperacijas sapju mazinasanai péc miksto audu operacijam, pieméram,
tevinu kastracijas.
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3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, piem&ram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot jurascticinam jaunakam par 4 ned€lam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Pecoperacijas lietosanai kakiem un jurascicinam:
Ja nepiecieSama papildu atsapinasana, jaapsver multimodala pretsapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistemas bojajumi kakiem:
Ilgstosas arsteésanas gadijuma veterinararstam regulari janoverte atbildes reakcija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar Gdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vemsanal, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diarejal, hemateméze! kunga ¢ilal,

tievas zarnas ¢iila®

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

Nieru mazspgja’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izziid péc
arsteésSanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Jurasciicinas: Nav.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
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parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzZivniekiem griisnibas
vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.

Kakiem ieprieksgja arst€Sana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem, iznemot vienreiz&ju Metacam
injekciju skiduma devu 0,2 mg/kg, var izraisit papildu vai pastiprinat esosas blakusparadibas, tapec
pirms arsteéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek lietotas $adas veterinaras
zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem vera ieprieks lietoto zalu
farmakologiskas ipasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Kakiem:

Peécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotngjas arst€sanas ar Metacam skidumu injekcijam ar sakotn&jo devu 0,2 mg/ml, arstéSanu
turpinat péc 24 stundam, lietojot Metacam 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietosanai kakiem un
jurasctcinam, deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. lekskigi lietojamo devu arst€Sanas
turpinasanai var lietot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz ¢etram dienam.

Akiti skeleta-muskulu sistémas bojajumi:

ArsteSanu sakt ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.
Arst&Sanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi:

ArsteSanu uzsakt ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arstésanu turpinat ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu intervalu)
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Partraukt arstéSanu velakais pec 14
dienam, ja klmiski uzlabojumi nav noverojami.

Devas noteikSana, izmantojot pudeles pilinataju:

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 12 pilieni/’kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 6 pilieni/kg kermena svara.
Deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara: 3 pilieni/kg kermena svara.

Devas noteiksana, izmantojot merslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilienu dozatoram, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst devai
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€sanu hronisku skeleta-muskulu
sistémas bojajumu gadijuma, pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa deva.

Lai uzsaktu akiitu skeleta-muskulu sisteémas trauc€jumu arstesanu, pirmaja diena biis nepiecieSama
cetrkarSa uzturo$a deva.
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Ievadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mute.

Suspensiju kakiem ar jebkadu kermena svaru var ievadit, izmantojot pudeles pilienu dozatoru.
Alternativi un kakiem, kuru kermena svars ir vismaz 2 kg, zalu ievadiSanai var lietot mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Neparsniegt ieteikto devu.

Jurasciicinam:

Pecoperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja arstésana ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena
(pirms operacijas). Arste8anu turpinat, lietojot zales iekskigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva
0,1 mg meloksikama/kg kermena svara no 2. lidz 3. dienai (p&c operacijas).

Atseviskos gadijumos pec veterinararsta ieskatiem devu var paaugstinat 1idz 0,5 mg/kg. Tomer
jurasclicindm nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

Suspensija ievadit tieSi mut€, izmantojot standarta 1 ml $lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml
iedalam.

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml/kg kermena svara.

Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,2 ml/kg kermena svara.

Lietot nelielu traucinu (piem&ram, t&karoti) un iepilinat §is veterinaras zales traucina (ieteicams
traucina iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSams). [zmantot standarta 1 ml §lirci, lai
ievilktu veterinaras zales atbilstosi jiirasciicinas kermena svaram. Ievadit veterinaras zales ar §lirci tiesi
jurasctcinas muté. [zmazgat nelielo traucinu ar tideni un nosusinat to pirms nakamas lietoSanas reizes.
Nelietot jurascticinam kaka $lirci ar kg kermena svara skalu un kaku piktogrammu.

IpaSu uzmanibu pievérst dozesanas precizitatei. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka

pec iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices. Pirms lietoSanas labi

saskalinat.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Meloksikamam ir Saurs terapeitiska droSuma diapazons kakiem, un pardozesanas kliniskas pazimes

var biit noverojamas pie relativi nelielas pardozesanas.

PardozgSanas gadijuma paredzamas smagakas un biezakas 3.6. apakSpunkta minétas blakusparadibas.

PardozgSanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Jurasctcinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana, kas ievadita pirmas 3 dienas, péc tam vél

6 papildu dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, tipiskas meloksikama blakusparadibas netika konstatetas.

Jurasciicinam nav noteikts lietoSanas droSums devam, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.
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4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat tas ari nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibe ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Kakiem:

UzsukSanas

Ja dzivnieks pirms zalu ievadiSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta p&c
aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu ievadisanas laika, uzstik§anas var nedaudz
aizkavéties.

Izkliede
Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatéts plazma un lielakoties ir zults ekskr&cijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma pédas.

Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti, kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams
metabolizgjas I1dz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka
citam petitajam sugam galvenais meloksikama biotransformacijas cel§ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstat€Sana
urina un fekalijas, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdalisanu. 21% no konstatétas devas tiek
izdalits ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49%
neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).

Jurasciicinam:
Dati nav pieejami.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

3 ml pudele: 2 gadi;
10 ml, 15 ml un 30 ml pudele: 3 gadi.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atveérsanas:
3 ml pudele: 14 dienas;

10 ml, 15 ml un 30 ml pudele: 6 ménesi.
5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polipropilena 3 ml pudele ar polietilena pilinataju un 1pasi drosu b&rniem neatveramu vacinu.
Polietiléna 10 ml, 15 ml vai 30 ml pudele ar polietilena pilinataju un Tpasi drosu berniem neatveramu
vacinu.

Katra pudele ir iepakota kartona kastité kopa ar polipropiléna mérslirci, uz kuras ir kermena svara kg
skala kakiem (no 2 11dz 10 kg), ka ar1 piktogramma ar kaka attelu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 2 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs:

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:

Etilspirts

150 mg

Poloksamers 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Salsskabe (pH regulésanai)

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vieglu Iidz vidgji smagu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram
kakiem, piem&ram, p&c ortopediskam un miksto audu operacijam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem, kuri jaunaki par 6 nedélam vai kakiem ar kermena svaru mazaku par 2 kg.

3.4. Ipasibridinajumi

Nav.
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3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam

Izvairities no lietosanas kakiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka kliniska stavok]a kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, apsveért multimodala pretsapju terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $§Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi nokliidana acis, nekavgjoties skarto vietu
rupigi skalot ar tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums?, letargija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vemsanal, diarejal, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diarejal, hemateméze?, kunga ¢iilal,

tievas zarnas Calal
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

Nieru mazspégja’

Anafilaksei lidzigas reakcija’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté§anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid pec
arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Arstgt simptomatiski.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arsteéSanu un konsulteties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzZivniekiem griisnibas
vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
spgju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Ss veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.
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Dzivniekiem, kam anest€zijas lietoSana izraisa risku (pieméram, veciem dzivniekiem) jaapsver iesp&ja
anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek
lietoti anestezijas [idzekli un NSPL, nevar izsleégt nieru darbibas traucgjumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ievérot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arste€Sana, janem veéra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja arstéSanu ar meloksikamu turpina ar iek§kigi
lietojamam zalém:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,1 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

ArsteSanas turpinasanai Iidz piecam dienam, 24 stundas péc minétas sakotngjas zalu injekcijas var
lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem, deva 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArstéSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zaleém, ievadot kopuma Iidz etram
devam ar 24 stundu intervalu.

Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstéSana ar iek8kigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 0,15 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. Saja gadijuma neturpinat
arst€Sanu ar iekskigi lietojamam zalem.

IpaSu uzmanibu pievérst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka

pec iespejas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1.ATKvet kods: QM01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tas arT nedaudz kave

kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).
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4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas
P&c subkutanas ievadiSanas meloksikams pilniba uzsiicas, un maksimala koncentracija plazma

1,1 meg/ml tiek sasniegta aptuveni péc 1,5 stundam péc ievadiSanas.

Izkliede

Terapeitisko devu diapazona ir novérotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Vairak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir

0,09 l/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatéts plazma un lielakoties ir zults ekskr&cijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Tika konstateti pieci nozimigakie metaboliti,
kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams metaboliz€jas lidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam pé&titajam sugam galvenais
meloksikama biotransformacijas cel§ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstatéSana
urina un ekskrementos, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdalisanu. 21% no konstatétas devas tiek
izdalits ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49%
neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite viens 10 ml vai 20 ml bezkrasaina stikla flakons injekcijam, aizverts ar gumijas
aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs: butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:
Natrija benzoats 1,5mg

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalu nokrasu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

LietoSanai neinfekciozu lokomotoru traucgjumu gadijumos, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildu terapijai dzemdibu septic€mijas un toksémijas arsteSana (mastita-metrita-agalaktijas sindroms
- MMA) ar piemé&rotu antibiotiku terapiju.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot cikam ar aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem, vai, ja ir pazimes par

ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam

Izvairities no lietosanas ciikam, kuram ir loti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, kad
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Lietot deva 0,4 mg/kg kermena svara (t.i., 2,7 ml/100 kg), ja nepiecieSams, kopa ar antibiotiku
terapiju. NepiecieSamiba gadijuma, meloksikama atkartotu ievadisanu drikst veikt p&c 24 stundam.
MMA gadijuma ar stipri trauc€tu vispargjo veselibas stavokli (pieméram, anoreksija) ieteicams lietot
Metacam 20 mg/ml skiduma injekcijam.

Ievadit pievienotu nelielai baribas porcijai. Var ievadit ar pirms baroSanas vai tieSi mute.

Suspensiju ievadit izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz tas
ir mérskala ar kermena svaru kg.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Pirms lieto$anas labi saskalinat.
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P&c veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu Gideni un laut tai
noZzit.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41.  ATKvet kods: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tas arT nedaudz kave
kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas 1pasibas, jo ir
pieradits, ka tas inhib& tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana cukam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas
P&c vienas iekskigas 0,4 mg meloksikama/kg devas Cnmax Vertiba péc 2 stundam bija 0,81 mcg/ml.

Izkliede
Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Lielaka meloksikama koncentracija
atrodama aknas un nieres. Salidzinosi maza koncentracija atrodama skeleta muskulos un taukos.

Metabolisms
Meloksikams, galvenokart, atrodams plazma. Zulti un urina ir tikai sakotn€ja savienojuma p&das.

Meloksikams metabolizgjas 1idz spirtam, skabes atvasinajumiem un par vairakiem polariem
metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

P&c iekskigas lietoSanas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 2,3 stundas. Apméram
50% ievaditas devas izdalas ar urinu un pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.
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5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste, kura ir viena polietiléna 100 ml vai 250 ml pudele ar polietiléna uzgala adapteru, Tpasi
drosSs, berniem neatverams vacin$ un merslirce.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams: 40 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs:

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir butiska
veterinaro zalu pareizai ievadiSanai:

Etilspirts

150 mg

Poloksamérs 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai

mazinatu kltiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu un skeleta sist€mas funkciju traucgjumu

gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.
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3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 nedelam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces trauc&jumi vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Telu arste€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinasana atrago$anas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas procediras laika butu pietiekama, lietot vél citus piemérotus pretsapju
lidzeklus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovole€miskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, iesp&jamas nieru toksicitates riska del.
Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvértét diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nemot vera nejausas pasinjiceé$anas risku un NSPL un citu prostaglandinu inhibitoru klases zinamo
iedarbibu uz griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu, $1s veterinaras zales nedrikst ievadit griitnieces
vai sievietes, kuras plano griitniecibu.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliidana acis, nekavéjoties skarto vietu
rupigi skalot ar tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski | Anafilaksei Iidziga reakcija’
zinojumi):

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski | Pietlikums injekcijas vieta®
zinojumi): Anafilaksei 11dziga reakcija?
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P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Griisniba un laktacija:

Liellopi:  Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévem griisnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem NSPL vai antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
1,25 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilsto$u antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,5 ml/100 kg kermena

svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu un skeleta funkciju traucgjumu

gadijumos Metacam 15 mg/ml suspensiju ickskigai lietoSanai var lietot arstéSanas turpinasanai deva

0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas ievadiSanas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas Tpasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Mazaka méra ar1 inhibé
kolagéna inducgto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir
pieradits, ka tas inhib& tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem un
lakt&josam govim.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 mcg/ml un 2,7 meg/ml tika

sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam attiecigi jaunlopiem un lakt€josam govim.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir liclakoties ekskrécijas
produkts piena un zulti, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Meloksikams

metabolizgjas I1dz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits,
ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas péc subkutanas injekcijas attiecigi
jaunlopiem un lakt&josam govim.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas. Aptuveni
50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma ir 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoni injekcijam, katra pa 50 ml vai 100 ml $kiduma. Katrs
flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/01/1998

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Im veterinarajam zalém ir ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

61



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 20 ml, 50 ml un 100 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:  s.c. vai i.v. injekcijam.
Ciikas: i.m. injekcijam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt otru injekciju péc 24 stundam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

100 ml

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:  s.c. vai i.v. injekcijam.
Cukas: i.m. injekcijam.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~~ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

64



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml liellopiem un cukam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Liellopi: s.c. vai i.v.
Cukas: i.m.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 10 ml, 32 ml, 100 ml un 180 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 1,5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot. {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 100 ml un 180 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3.  MERKSUGAS

Suni

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms iekskigas lietoSanas labi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 10 ml un 32 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suniem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 1,5 mg/ml

10 ml
32 ml

Pirms iekskigas lietoSanas labi sakratit.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot. {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: Skeleta-muskulu sistémas bojajumi: s.c. injekcijam.
P&coperacijas sapes: s.c. vai i.v. injekcijam.
Kaki: P&écoperacijas sapes: s.c. injekcijam.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Suni: i.v. vai s.c.
Kaki: s.c.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x20ml
1x50ml

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

4.  MERKSUGAS

Liellopi, clikas un zirgi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai 1.v. injekcijam.
Cukas: i.m. injekcijam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt otru injekciju péc 24 stundam.
Zirgi: _1.v. injekcijam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakoni, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:  s.c. vai i.v. injekcijam
Cukas: i.m. injekcijam
Zirgi: 1.v. injekcijam

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml liellopiem, ciikam un zirgiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Liellopi:  s.c. vaii.v.
Ciukas: 1.m.
Zirgi: 1.V.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}
P&éc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 15 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

79



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3.  MERKSUGAS

Zirgi

4, LIETOSANAS VEIDI

Pirms iekskigas lietoSanas labi saskalinat.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 15 ml un 30 ml pudeléem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 0,5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml
30 ml

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 15 ml un 30 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suniem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 0,5 mg/ml

15 ml
30 ml

Pirms iekskigas lietoSanas labi saskalinat.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 6 ménesu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste blisterim

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 1 mg
Meloksikams: 2,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes
84 tabletes
252 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

84



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

Metacam 1 mg koSlajamas tabletes suniem:
EU/2/97/004/043 7 tabletes
EU/2/97/004/044 84 tabletes
EU/2/97/004/045 252 tabletes

Metacam 2,5 mg koSlajamas tabletes suniem:
EU/2/97/004/046 7 tabletes
EU/2/97/004/047 84 tabletes
EU/2/97/004/048 252 tabletes

15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 1 mg
Meloksikams: 2,5 mg

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 3. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 3 ml, 10 ml, 15 ml un 30 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jurascticinam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 0,5 mg/mi

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

4.  MERKSUGAS

Kaki un jurascticinas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

3 ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 14 dienu laika.

10 ml: P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.
15 ml: Péc pirmreizgjas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.
30 ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/97/004/034 3 ml

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml kakiem un jirascticinam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Pirms iekskigas lietoSanas labi saskalinat.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 2 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml

4.  MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

s.c. injekcijam.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
||||t Ingelheim

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml kakiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 15 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Cukas

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

94



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. MERKSUGAS

Cukas

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms iekskigas lietoSanas labi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~Y Boehringer
||||I Ingelheim

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 50 ml un 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 40 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

100 mi

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v. injekcijam.
Zirgi: i.v. injekcijam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 40 mg/ml

100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi un zirgi.

6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.vai i.v. injekcijam.
Zirgi: i.v. injekcijam.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ﬂ Boehringer
I|”I Ingelheim
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml liellopiem un zirgiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 40 mg/ml
50 ml

Liellopi:  s.c. vaii.v.
Zirgi: 1.V.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Exp.{ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Meloksikams: 5 mg

Paligviela:
Etilspirts: 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

4, LietoS$anas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
kliniskass pazimes.

Diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskass pazimes
teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:

Neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma pazimes.
P&coperacijas sapju mazinasanai pec nelielam miksto audu kirurgiskam operacijam, pieméram,
kastracijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju traucg€jumiem vai asinsreces traucgjumiem, vai,
ja ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot sivéniem lidz 2 dienu vecumam.

6. Ipasi bridinajumi
Telu arst€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai $1s veterinaras zales, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai

sapju mazinasana kirurgiskas procediiras laika butu pietickama, lietot vél citus piem&rotus pretsapju
lidzek]us.
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Siveénu arstéSana ar STm veterinarajam zalém pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai
mazinatu sapes operacijas laika, nepiecieSams vienlaicigi lictot citu piemerotu anestézijas/nomierinos$u
lidzekli. Lai p&c operacijas panaktu labako iesp&jamo sapes mazinoso iedarbibu, veterinaras zales
ievadit 30 mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Griisniba un laktacija:
Liellopi: drikst lietot griisnibas laika.
Cukas: drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Liellopi:
Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevis$ki zinojumi):

- Ppietiikums injekcijas vieta!
- Anafilaksei lidziga reakcija’

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietnas (tostarp letalas) un jaarsté simptomatiski.

Cukas:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):
Anafilaksei Iidziga reakcija’

! Var biit nopietnas (tostarp letalas) un jaarst€ simptomatiski.

Ja rodas nevelamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka

zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
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parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama /kg kermena svara (t.i.,
10,0 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Ciikas:

Kustibu traucéjumi:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

Peécoperacijas sapju mazinasana:

Viena intramuskulara injekcija deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ipasu uzmanibu pievérst dozeSanas precizitatei, tostarp piemérotas dozesanas ierices lietoSanai. Lai
nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cukas:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Kartona kaste ar 1 vai 12 20 ml, 50 ml vai 100 ml flakoniem injekcijam.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turgtajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Araud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela: meloksikams: 1,5 mg (lidzvertigs 0,05 mg piliena)

Paligviela: natrija benzoats: 1,5 mg (Iidzvertigs 0,05 mg piliena)

Dzelteniga ,viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

3. Merksugas

Suni

4. LietoSanas indikacijas

Suniem iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
gadijumos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauvéjumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedelam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
lietot Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieka arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Grisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit
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toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

PardozgéSana:
PardozEsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija’

- Vemsana?, diarejal, asinis fekalijas'?, hemoragiska diarejal, hemateméze®, kunga ¢ilal,tievas
zarnas Giila?

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspégjal

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arst€Sanas ned€la un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sleptas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Arstesanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu
turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena, lietojot iekskigi (ar 24
stundu intervalu).

Ilgstosai arst€Sanai, tiklidz ir noverota kliniska atbildes reakcija (pec > 4 dienam), veterinaro zalu devu
var pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-
muskulu traucgjumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita maintties.

Ievadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi muté. Suspensiju var ievadit, izmantojot vai
nu pudeles pilinienu dozatoru (loti mazam skirném), vai arT mérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Devas dozé$ana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 4 pilieni/kg kermena svara.
Uzturosa deva: 2 pilieni/kermena svara.

109



Devas dozéSana, izmantojot mérslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilinienu dozatoram, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst
uzturo$ajai devai. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€Sanu, pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa
deva.

Kartigi saskalinat pudeli. Apgriezt pudeli/mérs§lirci Apgriezt pudeli pareiza Izspiezot virzuli, iztukSot
Paspiest uz leju un atskriivét otradi. Atvelkt virzuli, lidz stavokli, un pagriezot Slirces saturu bariba vai tiesi
pudeles aizdari. Léni uzspiezot melna Iinija uz virzula atbilst  atvienot mér§lirci no pudeles.  mutg.

pievienot mérslirci pudeles jusu suna kermena svaram

pilienu dozatoram. kilogramos.

Iesp&jams uzsakt alternativu arste€Sanu ar Metacam 5 mg/ml $kidumu injekcijai.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3 1idz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav
noverojami, partraukt arstéSanu velakais pec 10 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu uzmanibu pievérst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka
p&c iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices. Pirms lietoSanas labi
saskalinat.

Riipigi ieverot veterinararsta noradijumus.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 ménesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
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13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029.

Kartona kaste ar vienu 10 ml, 32 ml, 100 ml vai 180 ml pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

113

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela: meloksikams: 5 mg
Paligviela: etilspirts: 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Suni un kaki

4, LietoSanas indikacijas

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas traucgjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:
Vieglu Iidz vidgji smagu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram
kakiem, piemé&ram, ortop&diskam un miksto audu kirurgiskam operacijam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi, ka piemeram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 6 nedélam vai kakiem ar kermena svaru Iidz 2 kg.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks. Anestézijas laika dzivnieka stavokla kontrole un skidrumu terapija ir
uzskatama par standarta praksi.

Pecoperacijas sapes un iekaisums péc kirurgiskam procediiram kakiem:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss lidzeklis, apsvert multimodala pretsapju terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliiSana acis, nekavgjoties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Grisniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Ss veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.
Dzivniekiem, kam anest€zijas licto$ana izraisa risku (pieméram, veciem dzivniekiem), jaapsver
iesp€ja anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi
tiek lietoti anestezijas Iidzekli un NSPL, nevar izsleégt nieru darbibas trauc&jumu risku.

Ieprieksg€ja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas $adas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Suni un kaki:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija

- Vemsanal, diarejal, asinis fekalijas'?, hemoragiska diarejal, hemateméze?, kunga ¢ilal, tievas
zarnas &iilat

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspégjal

- Anafilaksei lidziga reakcija’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sleptas.

Arstet simptomatiski.

Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsulteties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Devas atkariba no dzivnieku sugas
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Suni:  Viena ievadiSana deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg).

Kaki:  Viena ievadiSana deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg), ja arst€Sanu
ar meloksikamu tupina ar iek$kigi lietojamam zalem.
Viena ievadiSana deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg), ja turpmaka
arstéSana ar iekskigi lietojamam zalém nav iespgjama, piem&ram, klainojosiem kakiem.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Suni:

Skeleta-muskulu sistemas traucéjumi.: viena subkutana injekcija.

Arstesanas turpinasanai var lietot Metacam 1,5 mg/ml suspensiju iekSkigai lietoSanai suniem vai
Metacam 1 mg vai 2,5 mg koslajamas tabletes suniem deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara
24 stundas péc injekcijas.

Pecoperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda): viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms
kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Kaki:

Peéecoperacijas sapju un iekaisuma mazindasana, ja arstésanu ar meloksikamu tupina ar iekskigi
lietojamam zaléem:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg/kg pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas
ievadiSanas laika. Arst&Sanas turpinasanai lidz piecam dienam 24 stundas p&c minétas sakotn&jas zalu
injekcijas var lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara. ArsteSanu var turpinat ar iek3kigi lietojamam zalém, ievadot kopuma
11dz Cetram devam ar 24 stundu starplaiku.

Pecoperacijas sapju un ickaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstesana ar iekskigi lietojamam
zalém nav iespéjama, piemeram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg/kg pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas
ievadiSanas laika. Saja gadijuma neturpinat arst€Sanu ar iekskigi lietojamam zaleém.

9.  leteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices. [zvairities no kontaminacijas
lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Kartona kaste ar vienu 10 ml vai 20 ml flakonu injekcijam.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalem ir Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela: Meloksikams: 20 mg
Paligviela: Etilspirts: 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi:

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:

Lietosanai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un ieckaisuma simptomus.
Lietojot ka paligterapiju, arstéjot peécdzemdibu septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:
Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistTtu sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces trauc€jumi, vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

6. Ipasi bridinajumi
Telu arstéSana ar §STm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinasana atragos$anas procediras laika nebis pietickama. Lai

sapju mazinasana kirurgiskas procediras laika butu pietiekama, lietou vél citus piemérotus atsapinosus
lidzeklus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no lieto$anas dzivniekiem, kuriem ir smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotenzija un
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvertet diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu p&c kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar fideni.

Griisniba un laktacija:
Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot k&veém grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Liellopi:
Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevisSki zinojumi):

- Pietikums injekcijas vieta
- Anafilaksei 1idziga reakcija?

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski

Ciukas:

Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilaksei lidziga reakcija’

! Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Zirgi:
Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

- Pietiikums injekcijas vieta®
- Anafilaksei 1idziga reakcija?

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekskigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

Ciikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 m1/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepieciesams. NepiecieSamibas
gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadiSsanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos, Metacam 15 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai var lietot arst€Sanas turpinasanai deva
0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas péc injekcijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Derguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-0015, EU/2/97/004/032

Kartona kaste ar 1 vai 12 flakoniem injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml skiduma.
Kartona kaste ar 1 vai 6 flakoniem injekcijam, katra pa 250 ml $kiduma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turgtajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela: meloksikams: 15 mg
Paligvielas: natrija benzoats: 1,5 mg

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

3. Merksugas

Zirgi

4, LietoS$anas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinosana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem jaunakiem par 6 nedelam.

6.  IpaSi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokli§ana acTs, nekavéjoties rapigi
izskalot tas ar Gdeni.

Grisniba un laktacija:
Nelietot kévem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:
PardozEsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.
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Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Zirgi:

Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):
- Diarejal, sapes vedera, kolits

- Apetites zudums, letargija

- Natrene, anafilaksei 11dziga reakcija?

Atgriezeniska
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Devas
Ievadit deva 0,6 mg/kg kermena svara vienu reizi diena 14 dienas p&c kartas.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lieto$anas labi saskalinat.

Ievadit vai nu pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms €dinasanas, vai tie$i mutg.

Suspensija ievadit izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei un uz
tas ir kermena svara kg mérskala.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak. Pirms lietoSanas labi
saskalinat.

P&c lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu Gideni un laut tai nozut.
Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

Nelietot $s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Kartona kaste ar vienu 100 ml vai 250 ml pudeli un merslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela: Meloksikams: 0,5 mg (lidzvertigs 0,02 mg piliena)
Paligviela: Natrija benzoats: 1,5 mg (lidzvertigs 0,06 mg piliena)

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

3. Merksugas

Suni

4. LietoSanas indikacijas

Suniem iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
gadijumos.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, jaunakiem par 6 nedelam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo dozésanas ierices ir atskirigas.
Kakiem lietot Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gideni.

Grisniba un laktacija
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadgjadi radit
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toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

PardozgéSana:
PardozEsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija

- Vems3ana?, diareja’, asinis fekalijas'?, hemoragiska diarejal, hemateméze!, kunga ¢iilal, tievas
zarnas Cilal

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspéjal

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadfjumu ir parejosas un izzid
pec arstesanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

ArstéSanu uzsakt ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu turpinat ar
vienu uzturoso devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
intervalu).

Ilgstosai arst€Sanai, tiklidz ir novérota kliniska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), veterinaro zalu devu
var pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-
muskulu traucgjumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita maintties.

Ievadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mut€. Suspensiju var dot, izmantojot pudeles
pilinataju (loti maziem dzivniekiem) vai arT merslirci, kas pievienota iepakojumam.

Devas dozé$ana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 10 pilieni/kermena svara.
Uzturosa deva: 5 pilieni/kermena svara.
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Devas doz€Sana, izmantojot mérslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilienu dozatoram, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst
uzturo$ajai devai. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€Sanu pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa
deva.

Kartigi saskalinat pudeli. Apgriezt pudeli/mérs§lirci Apgriezt pudeli pareiza Izspiezot virzuli, iztukSot
Paspiest uz leju un atskriivét otradi. Atvelkt virzuli, lidz stavokli, un pagriezot Slirces saturu bariba vai tiesi
pudeles aizdari. Léni uzspiezot melna Iinija uz virzula atbilst  atvienot mér§lirci no pudeles.  mutg.

pievienot mérslirci pudeles jusu suna kermena svaram

pilienu dozatoram. kilogramos.

Var uzsakt alternativu arstéSanu ar Metacam 5 mg/ml skidumu injekcijam.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3 1idz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
partraukt arst€sanu velakais pec 10 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu uzmanibu pievérst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka
p&c iespEjas precizak. Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices. Pirms lictoSanas labi
saskalinat.

Riipigi ieverot veterinararsta noradijumus.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/012-013

Kartona kaste ar vienu 15 ml vai 30 ml pudeli un mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs un par serijas izlaidi atbildigais razot3ajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs
Katra tablete satur:
Aktiva viela:
Meloksikams: 1 mg
Meloksikams: 2,5 mg
Apala, lasumaina, b&Sa, abpusgji izlickta tablete ar daljjuma liniju augSpuse un viena puse iespiestiem
kodiem "M10" vai "M25". Tableti var sadalit vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni

4, LietoS$anas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot, suniem jaunakiem par 6 nedélam vai, ja suna kermena svars ir mazaks par 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredz&tas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
lietot Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojumu arstam.

Grisniba un laktacija
Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.
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Mijiedarbiba ar citdm zalém vai citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur@t par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksg€ja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat eso$as
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arste€Sana, janem veéra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

PardozeéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija’

- Vemsanal, diarejal, asinis fekalijas®, hemoragiska diarejal, hemateméze?®, kunga ¢iilal, tievas
zarnas &iilat

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspégjal

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsteSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzad
pec arst€Sanas kursa partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

ArsteSanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena, to var dot
iekskigi vai ar1, izmantojot Metacam 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem un kakiem.

ArstéSanu turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena iekskigi (ar 24
stundu intervalu).

Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar 10 kg/kermena svaru vai attiecigi 25 kg/kermena svaru.

Katru kos$lajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena
svaram. STs veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai bez tas. Tas ir aromatizétas, un suni tas &d
labprat.
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Uzturo$o devu tabula:

Koslajamo tablesu skaits
Kermena svars (kg) mg/kg
1mg 2,5 mg

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

Metacam suspensiju suniem iekskigai lietoSanai var dozet vel precizak. Suniem, kuri sver mazak par
4 kg, ieteicams lietot Metacam suspensiju iekSkigai lietoSanai.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3 1idz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav
noverojami, partraukt arstéSanu velakais pec 10 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Riipigi ieverot veterinararsta noradijumus.

Instrukcijas beérniem neatveramo blisteru atverSanai:

Izspiediet tableti no blistera.

10. Ierobezojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/043-048

Kartona kaste ar blisteriem, kas satur 7, 84 vai 252 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs un par serijas izlaidi atbildigais razot3ajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jurascticinam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela: Meloksikams: 0,5 mg (atbilst 0,017 mg piliena)
Paligviela: Etilspirts: 1,5 mg (atbilst 0,05 mg piliena)

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

3. Merksugas

Kaki un jiirasciicinas.

4, LietoSanas indikacijas

Kakiem:

Vieglu lidz vidgji izteiktu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram,
piem&ram, p&c ortop&diskam un miksto audu operacijam, kakiem.

Sapju un iekaisuma mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.

Jiirascticinam:
Vieglu lidz vidgji izteiktu p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai jiirascticinam p&c miksto
audu operacijam, pieméram, tévinu kastracijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucjumi, ka pieméram, kairinagjums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, kakiem jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot jurascticinam jaunakam par 4 ned€lam.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Peéecoperacijas lietosanai kakiem un jurasciicinam:
Ja nepiecieSama papildu atsapinasana, jaapsver multimodala pretsapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi kakiem:
Ilgstosas arsteé$anas gadijuma veterinararstam regulari janoverte atbildes reakcija.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalém.
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Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindjumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar fideni.

Grusniba un laktacija
Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.

Kakiem ieprieksgja arstéSana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem, iznemot vienreizgju Metacam
injekciju skiduma devu 0,2 mg/kg, var izraisit papildu vai pastiprinat esosas blakusparadibas, tapec
pirms arsteSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek lietotas $adas veterinaras
zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra ieprieks lietoto zalu
farmakologiskas ipa$ibas.

Pardozesana:

Meloksikamam ir Saurs terapeitiska droSuma diapazons kakiem, un pardozesanas kliniskas pazimes
var biit novérojamas pie relativi nelielas pardozésanas.

Pardozesanas gadijuma paredzamas smagakas un biezakas sadala ,,Iesp&jamas blakusparadibas”
minétas blakusparadibas. Pardozésanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Jurasctcinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana, kas ievadita pirmas 3 dienas, péc tam vél
6 papildu dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, tipiskas meloksikama blakusparadibas netika konstatetas.
Jurasciicinam nav noteikts lietoSanas droSums devam, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Kaki:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevi$ki zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija

- Vems3anal, diareja’, asinis fekalijas', hemoragiska diarejal, hemateméze?, kunga ¢&iilal, tievas
zarnas Cilal

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspéja’

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstéSanas nedgla un vairuma gadfjumu ir parejosas un izziid
pec arstesanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Jurasciicinas: nav.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Kakiem:

Peécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediiram

P&c sakotngjas arst€sanas ar Metacam skidumu injekcijam ar sakotn&jo devu 0,2 mg/ml, arstéSanu
turpinat péc 24 stundam, lietojot Metacam 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem un
jurasctcinam, deva — 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Iekskigi lietojamo devu arsteéSanas
turpinasanai var lietot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz ¢etram dienam.

Akiti skeleta-muskulu sistemas bojajumi

ArsteSanu sakt ar vienu iek$kigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.
ArsteSanu turpinat, iekskigi lietojot vienu diena (ar 24 stundu intervalu) iek3kigi lietojot pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un ieckaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojdajumi

Arstesanu uzsakt ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arst€sanu turpinat, vienu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu) 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Partraukt arstéSanu velakais pec 14
dienam, ja klmiski uzlabojumi nav noverojami.

Devas noteiksana, izmantojot pudeles pilinataju

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 12 pilieni’kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 6 pilieni/kermena svara.
Deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara: 3 pilieni/kg kermena svara.

Devas noteikSana, izmantojot merslirci

Slirce ir pievienojama pudeles pilienu dozatoram, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst devai
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi, lai uzsaktu arst€Sanu hronisku skeleta-muskulu
sistémas bojajumu gadijuma, pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa deva.

Lai uzsaktu akiitu skeleta-muskulu sisteémas trauc€jumu arstésanu, pirmaja diena bis nepiecieSama
CetrkarSa uzturosa deva.

Ievadit zales iekskigi, vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mutg.

Suspensiju kakiem ar jebkadu kermena svaru var ievadit, izmantojot pudeles pilienu dozatoru.
Alternativi un kakiem, kuru kermena svars ir vismaz 2 kg, zalu ievadi$anai var lietot meérslirci, kas
pievienota iepakojumam. Neparsniegt ieteikto devu. Izmazgat merslirci ar tideni un nosusinat pirms
nakamas lietoSanas reizes.
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Kartigi saskalinat pudeli. Apgriezt pudeli/mérslirci otradi. Apgriezt pudeli pareiza Izspiezot virzuli, iztukSot

Paspiest uz leju un atskriivét Atvelkt virzuli, 11dz melna linija stavokli, un pagriezot atvienot Slirces saturu bariba vai
pudeles aizdari. Léni uzspiezot uz virzula atbilst jusu kaka meérslirci no pudeles. tiesi mute.
pievienot mérslirci pudeles kermena svaram kilogramos.

pilinienu dozatoram.

Jurasciicinam:

Peécoperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja arstéSana ir viena iekSkiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena
(pirms operacijas).

Arstesanu turpinat, lietojot zales iekskigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara no 2. 1idz 3. dienai (p&c operacijas).

Atseviskos gadijumos pec veterinararsta ieskatiem devu var paaugstinat 11dz 0,5 mg/kg. Tomer
jurascticindm nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

Suspensiju var ievadit tie$i mut€, izmantojot standarta 1 ml §lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml
iedalam.

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml/kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena masas: 0,2 ml/kermena svara.

Lietot nelielu traucinu (piem&ram, t&karoti) un iepilinat §is veterinaras zales traucina (ieteicams
traucina iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepieciesSams). Izmantot standarta 1 ml $lirci, lai
ievilktu veterinaras zales atbilstosi jlirasclicinas kermena svaram. levadit veterinaras zales ar $lirci tiesi

jurasctcinas mutg. [zmazgat merslirci ar tideni un nosusinat to pirms nakamas lietoSanas reizes.

Nelietot jurascticinam kaka $lirci ar kg kermena svara skalu un kaku piktogrammu.
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Kartigi saskalinat pudeli. Lietot nelielu traucinu (pieméram, Izmantot standarta 1 ml §lirci, lai ievilktu  Izspiest virzuli, lai
Paspiest uz leju un tejkaroti) un iepilinat veterinaras zales veterinaras zales atbilstosi jiirasclicinas iztukSotu Slirces saturu
atskriivéet pudeles traucina (ieteicams iepilinat par daziem  kermena svaram. tiesi jurasciicinas mute.
aizdari. pilieniem vairak, neka nepiecieSams)
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka
péc iespEjas precizak. Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices. Pirms lietoSanas labi
saskalinat.

Riipigi ieverot veterinararsta noradijumus.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ péc pirmreizéjas tie$a iepakojuma atversanas:
3 ml pudele: 14 dienas;
10 ml, 15 ml un 30 ml pudele: 6 ménesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona, p&c
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Kartona kaste ar vienu 3 ml, 10 ml, 15 ml vai 30 ml pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

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


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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela: Meloksikams: 2 mg
Paligviela: Etilspirts: 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Kaki

4, LietoSanas indikacijas

Vieglu Iidz vidg€ji smagi pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram
kakiem, pieméram, p&c ortop€diskam un miksto audu operacijam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinosSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakem, kuri ir jaunaki par 6 ned€lam vai kakiem ar kermena svaru mazaku par 2 kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

Izvairities no lietosanas kakiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav nieru
toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka stavokla kontrole un Skidrumu terapija ir uzskatama par standarta praksi.
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss lidzeklis, apsvert multimodala pretsapju terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gdeni.

LietoSana grisnibas vai laktacijas laika
Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
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toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.
Dzivniekiem, kam anestgzijas lietoSana izraisa risku (pieméram, veciem dzivniekiem), jaapsver
iesp€ja anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi
tiek lietoti anestézijas Iidzekli un NSPL, nevar izslégt nieru darbibas trauc&jumu risku.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat blakusparadibas,
tap&c pirms arst€$anas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arsté$ana, janem vera ieprieks lietoto
zalu farmakologiskas ipasibas.

Pardozgésana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Kaki:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

- Apetites zudums?, letargija’

- Vems3ana!, diareja’, asinis fekalijas'?, hemoragiska diarejal, hematemeéze!, kunga ¢iilal, tievas
zarnas ¢iilal

- Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®

- Nieru mazspéja’

- Anafilaksei lidziga reakcija’.

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadfjumu ir parejosas un izzid
pec arstesanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.
Sléptas.

Arstgt simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja arst€Sanu ar meloksikamu turpina ar iekskigi
lietojamam zalém:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,1 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

ArstéSanas turpinasanai Iidz piecam dienam 24 stundas péc minétas sakotngjas zalu injekcijas var
lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem, deva — 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArsteSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma Iidz ¢etram
devam ar 24 stundu intervalu.
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P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arsteSana ar iekskigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piemeéram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 0,15 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. Saja gadijuma neturpinat
arstésanu ar iekskigi lietojamam zalém.

9.  leteikumi pareizai lietoSanai

IpaSu uzmanibu pieverst dozesanas precizitatei. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices. Izvairities no kontaminacijas
lietosanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/039-40

Kartona kaste ar vienu 10 ml vai 20 ml flakonu injekcijam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija
Tirdzniecibas atlaujas turgtajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai cikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela: Meloksikams: 15 mg
Paligviela: Natrija benzoats: 1,5 mg

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

3. Merksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Lietosanai neinfekciozu lokomotoru traucgjumu gadijumos, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildu terapijai dzemdibu septicémijas un toksémijas arst€$ana (mastita-metrita-agalaktijas sindroms
— MMA) ar piemerotu antibiotiku terapiju.

5. Kontrindikacijas

Nelietot cikam ar aknu, sirds vai nieru funkciju traucgjumiem vai asinsreces traucgjumiem, vai, ja ir
pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no lietosanas ciikam kuram ir Joti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, kad
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekavéjoties riipigi
izskalot tas ar Gdeni.

Grisniba un laktacija
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.
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Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.
7. Blakusparadibas
Nav.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Lietot deva 0,4 mg/kg kermena svara (t.i., 2,7 mI/100 kg), ja nepiecieSams, kopa ar antibiotiku
terapiju. NepiecieSamiba gadijuma, meloksikama atkartotu ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
MMA gadijuma ar stipri traucetu vispargjo veselibas stavokli (pieméram, anoreksija) ieteicams lietot
Metacam 20 mg/ml §kiduma injekcijam.

Ievadit pievienotu nelielai baribas porcijai. Var ievadit ar pirms baroSanas vai tieSi mute.

Suspensiju ir ievadit, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir meérskala ar kermena svaru kg.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Pirms lietoSanas labi
saskalinat. P&c veterinaro zalu lietoSanas aizvért pudeli ar vacinu, izmazgat mérslirci ar siltu tideni un
laut tai nozut.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. IpasSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 ménesi.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesSa pedejo dienu.
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12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/041-042

Kartona kaste ar vienu 100 ml vai 250 ml pudeli un merslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

Peny6auka bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela: Meloksikams: 40 mg
Paligviela: Etilspirts: 150 mg.

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi un zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu un skeleta sist€mas funkciju traucgjumu
gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 nedelam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

6. Ipasi bridinajumi

Telu arstéSana ar $STm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinasana atrago$anas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas procediras laika butu pietickama, lietot vél citus piemérotus atsapinosus
lidzeklus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, iesp&jamas nieru toksicitates riska del.
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Nepietieckamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvértét diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu pé&c kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $§im veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nemot vera nejausas pasinjiceé$anas risku un NSPL un citu prostaglandinu inhibitoru klases zinamo
iedarbibu uz griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu, §1s veterinaras zales nedrikst ievadit gritnieces
vai sievietes, kuras plano griitniecibu.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi nokl@i§ana acis, nekav&joties rapigi
izskalot tas ar fideni.

Griisniba un laktacija:
Liellopi:  Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem NSPL vai antikoagulantiem.

PardozgSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Liellopi:
Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevisSki zinojumi):

- Pietikums injekcijas vieta
- Anafilaksei 1idziga reakcija?

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietnas (tostarp letalas) un jaarsteé simptomatiski.

Zirgi:
Loti reti: (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

- Pietikums injekcijas vieta
- Anafilaksei 1idziga reakcija?

P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
1,25 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju, ja nepiecieSams.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,5 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu un skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos Metacam 15 mg/ml suspensiju ickskigai lietoSanai var lietot arst€Sanas turpinasanai deva
0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas péc injekcijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespg€jas precizak. Izvairities no
kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un flakona,
pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/97/004/050-053

Kartona kaste ar 1 vai 12 flakoniem injekcijam pa 50 ml vai 100 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Araud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kebenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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