ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 5 mg

Sonstige Bestandteile:

Quialitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fr die ordnungsgemalfie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol

150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid (zur pH-Werteinstellung)

Glycofurol

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind (Kalb und Jungrind) und Schwein

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Reduktion klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur

Reduktion Kklinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-

laktierenden Jungrindern

Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstérungen zur Reduktion von Lahmbheits- und

Entzindungssymptomen.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen wie Kastrationen.




3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-Darm-
Schédigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

Nicht anwenden bei Schweinen, die jiinger als zwei Tage sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen
wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum notig.

Die Behandlung von Ferkeln mit dem Tierarzneimittel vor der Kastration reduziert post-operative
Schmerzen. Um eine Schmerzlinderung wahrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende
Verabreichung geeigneter Anasthetika/Sedativa nétig.

Um die bestmdgliche schmerzlindernde Wirkung nach dem Eingriff zu erzielen, sollte das
Tierarzneimittel 30 Minuten vor der Operation verabreicht werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fllssigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fiihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rinder:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?
einschlieflich Einzelfallberichte):

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.



Schweine:

Sehr selten Anaphylaktoide Reaktion®

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):

Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Rinder: Kann wéhrend der Trachtigkeit angewendet werden.
Schweine:  Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr.
10,0 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Flussigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Bewegungsstorungen:

Einmalige intramuskul&re Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/25 kg
Korpergewicht). Bei Bedarf kann Meloxicam nach 24 Stunden ein zweites Mal angewendet werden
Post-operative Schmerzlinderung:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 0,4 ml/5 kg
Kdrpergewicht) vor der Operation.

Besondere Sorgfalt sollte auf die genaue Dosierung gelegt werden, einschliellich der Verwendung
eines geeigneten Dosiergerats.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen flir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO01ACO06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Meloxicam hat ebenfalls antiendotoxische Eigenschaften, da gezeigt werden
konnte, dass es die durch Gabe von E. coli-Endotoxin ausgeldste Thromboxan B2-Produktion in
Kélbern und Schweinen hemmt.

4.3 Pharmakokinetik

Absorption
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cmax-Werte von 2,1 pg/ml nach 7,7 Stunden erreicht.
Nach einer intramuskuléren Dosis von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen
Cmax-Werte von 1,1 bis 1,5 pg/ ml innerhalb 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hdchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptséchlich tber
die Milch und Galle ausgeschieden, wahrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz.

Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten
verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination
Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
eliminiert.

Bei Schweinen betrégt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskularer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iber den Urin und der Rest iber den Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten



Keine bekannt.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittgls im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Faltschachtel mit 1 oder 12 farblose(n) Glasdurchstechflasche(n) mit 20 ml, 50 ml oder 100 ml Inhalt,
verschlossen mit einem Gummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdrdelkappe.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in VVerkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRhahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile: Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist:

Natriumbenzoat 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)

Flussiges Sorbitol

Glyzerin

Saccharin-Natrium
Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Zitronensaure

Honigaroma

gereinigtes Wasser

Gelblich viskose Suspension mit einem griinen Farbstich.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2  Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, weil es fir diese Tierart
nicht geeignet ist. Fir Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen!, Durchfall, Blut im Kot'?, blutiger Durchfall?,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haematemesis!, Magengeschwiir!, Diinndarmgeschwiirt

Erhohte Leberenzyme!

Nierenversagen®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.




3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fUhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von
0,1 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fiir die
Langzeitbehandlung die Dosis des Tierarzneimittels auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis
eingestellt werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass sich die Starke des Schmerzes und der
Entzindung bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates tiber die Zeit hinweg andern
kann.

Zum Eingeben entweder vermischt mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann entweder (bei sehr kleinen Hunden) durch Auftropfen aus der Flasche oder mit
Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Dosierung durch Auftropfen aus der Flasche:
Initialdosis: 4 Tropfen/kg Kdrpergewicht
Erhaltungsdosis: 2 Tropfen/kg Kdrpergewicht

Dosierung mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fur den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Alternativ kann die Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung eingeleitet werden.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 bis 4 Tagen beobachtet. Tritt
keine klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spétestens 10 Tage nach Therapiebeginn
abgebrochen werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie mdglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden. VVor dem Gebrauch gut schitteln.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen flir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO01ACO06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entzlindete Gewebe. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dal Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréfieren Ausmaf
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstandig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungeféhr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-state der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungefahr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betragt 0,3 I/kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich (iber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Séurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden Uber die F&zes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.
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5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Polyethylenflasche mit 10 ml, 32 ml, 100 ml oder 180 ml Inhalt mit einem Polyethylentropfer und
einem kindersicheren Verschluss. Jede Flasche ist in einer Faltschachtel abgepackt, bestlickt mit einer
Polypropylendosierspritze.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den drtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 5 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fUr die ordnungsgemafie

Bestandteile und anderer Bestandteile: Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid (zur pH-Werteinstellung)

Glycofurol

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:

Linderung von geringen bis méRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen z.B. nach orthopédischen Eingriffen oder Weichteiloperationen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hadmorrhagien, oder

Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.
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Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren, die jinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringerem
Gewicht als 2 kg.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein

potentielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht. Wahrend der Anisthesie sollten Uberwachung und
Rehydratationstherapie als Standardverfahren in Betracht gezogen werden.

Bei post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach chirurgischen Eingriffen bei Katzen:
Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerztherapie in
Betracht gezogern werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Hunde und Katzen:

Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere, | Erbrechent, Durchfall®, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall*,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haematemesis!, Magengeschwiir!, Diinndarmgeschwiirt

Erhohte Leberenzyme!

Nierenversagen®

Anaphylaktoide Reaktion®

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voribergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

3 Sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der

Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
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die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder
Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer
Préparate sollte vermieden werden.

Bei Tieren mit einem erhohten Narkoserisiko (z. B. altere Tiere) sollte wahrend der Anésthesie eine
intravendse oder subkutane Flissigkeitstherapie in Erwégung gezogen werden. Wenn Anasthetika und
NSAIDs zusammen verabreicht werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht
ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden.

Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften
der zuvor verabreichten Préparate berticksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(entspricht 0,4 ml/10 kg Kdrpergewicht).

Zur Weiterbehandlung kénnen Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde oder
Metacam 1 mg bzw. 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde in einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg
Kdorpergewicht 24 Stunden nach der Injektion eingesetzt werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (uber einen Zeitraum von 24 Stunden):

Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (entspricht 0,4 ml/10 kg Korpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt des
Einleitens der Anésthesie.

Katzen:

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung bei Fortsetzung der Meloxicam-Gabe als
orale Folgetherapie:

Einmalige subkutane Injektion mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (d. h.

0,04 ml/kg Korpergewicht) vor der Operation, beispielsweise zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.
Um die Behandlung bis zu finf Tage lang fortzusetzen, kann dieser Anfangsdosis 24 Stunden spéter
die Verabreichung von Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Einnehmen flr Katzen in einer
Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht folgen. Die orale Folgedosis kann bis zu
insgesamt vier Dosen im Abstand von 24 Stunden verabreicht werden.
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Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung dort, wenn keine orale Nachbehandlung
moglich ist, z.B. wilde Katzen:

Einmalige subkutane Injektion mit einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspricht
0,06 ml/kg Korpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.
Wenden Sie in diesem Falle keine orale Weiterbehandlung an.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerat zu verwenden.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefl3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06

4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Auflerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréfReren Ausmafd
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Absorption:
Nach subkutaner Applikation ist Meloxicam vollstandig bioverfligbar, maximale

Plasmakonzentrationen von durchschnittlich 0,73 pg/ml bei Hunden und 1,1 pg/ml bei Katzen wurden
etwa 2,5 bzw. 1,5 Stunden nach der Applikation erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht bei Hunden und Katzen eine lineare Beziehung zwischen der

verabreichten Dosis und der Plasmakonzentration. Mehr als 97 % des Meloxicams ist an
Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 I/kg bei Hunden und 0,09 I/kg bei
Katzen.

Metabolismus:

Bei Hunden wird Meloxicam vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich tber die Galle
ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu
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einem Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Bei Katzen wird Meloxicam vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich Gber die Galle
ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Finf
Hauptmetabolite wurden identifiziert, die alle pharmakologisch nicht aktiv sind. Meloxicam wird zu
einem Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie an
anderen Tierarten untersucht, ist der Hauptstoffwechselweg von Meloxciam bei Katzen die Oxidation.

Elimination:

Bei Hunden wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden Uber die F&zes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

Bei Katzen wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis von
Stoffwechselprodukten der Muttersubstanz in Urin und Fazes, jedoch nicht im Plasma, ist bezeichnend
fur deren schnelle Ausscheidung. 21 % der wiedergefundenen Dosis werden im Urin ausgeschieden (2
% als unverandertes Meloxicam, 19 % als Metaboliten) und 79 % in den Fazes (49 % als
unverandertes Meloxicam, 30 % als Metaboliten).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte_.ls im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Faltschachtel mit einer farblosen Glasdurchstechflasche mit 10 ml oder 20 ml Inhalt, verschlossen mit
einem Gummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdérdelkappe.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den drtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/97/004/006: 10 ml

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 20 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 20 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information flr die ordnungsgemalfie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Natriumedetat (zur pH-Werteinstellung)

Natriumhydroxid (zur pH-Werteinstellung)

Salzséaure

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Reduktion klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur
Reduktion klinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusatzlichen Therapie in der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:
Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstorungen zur Reduktion von Lahmheits- und
Entzindungssymptomen.
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Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikamie und Toxamie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Lé&sionen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen
wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum noétig.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovolamie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fllssigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungentigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rinder:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
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Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Schweine:

Sehr selten Anaphylaktoide Reaktion®

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):

! Kann schwerwiegende (auch tddlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Pferde:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?
einschliellich Einzelfallberichte):

! Voriibergehend, in Einzelfallen beobachtet in klinischen Studien.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Rinder und Schweine: Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr.
2,5 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Flussigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 2,0 mI/100 kg
Kdrpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 3,0 mI/100 kg
Kdrpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
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Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben in einer
Dosierung von 0,6 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur
Weiterbehandlung eingesetzt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.
Schweine:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QM01AC06

4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entzlindete Gewebe.

Aulerdem besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation.
Meloxicam hat ebenfalls antiendotoxische Eigenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch
Gabe von E. coli-Endotoxin ausgeldste Thromboxan B.-Produktion in Kélbern, Milchkihen und
Schweinen hemmt.

4.3 Pharmakokinetik

Absorption
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Crmax-Werte von 2,1 pg/ml nach 7,7 Stunden bzw. bei Milchkihen 2,7 pg/ml nach
4 Stunden erreicht.

Nach zwei intramuskularen Dosen von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen
Cmax-Werte von 1,9 pg/ml nach 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hochsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.
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Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptséchlich tiber
die Milch und Galle ausgeschieden, wahrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Séurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Der Metabolismus bei Pferden wurde nicht untersucht.
Elimination

Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
und bei Milchkiihen mit einer Halbwertszeit von 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betrégt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskuldrer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Verabreichung mit einer Eliminations-Halbwertszeit
von 8,5 Stunden ausgeschieden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iber den Urin und der Rest (iber den Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte_.ls im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Faltschachtel mit 1 oder 12 farblose(n) Glasdurchstechflasche(n) mit 20 ml, 50 ml oder 100 ml Inhalt.
Faltschachtel mit 1 oder 6 farblose(n) Glasdurchstechflasche(n) mit 250 ml Inhalt.

Jede Durchstechflasche ist mit einem Gummistopfen verschlossen und mit einer
Aluminiumbordelkappe versiegelt.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfalle nach den Ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.
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6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der ersten Zulassung: 07.01.1998
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europ&ischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 15 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat 1,5mg

Flussiges Sorbitol

Glyzerin

Saccharin-Natrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Zitronensaure

Honigaroma

gereinigtes Wasser

Gelblich viskose Suspension mit einem griinen Farbstich.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2  Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien.
Nicht anwenden bei Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind

Blutgerinnungsstérungen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
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Nicht anwenden bei Pferden, die jinger als 6 Wochen sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferde:

Sehr selten Durchfall?, abdominaler Schmerz, Colitis

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Appetitlosigkeit, Lethargie
einschlieflich Einzelfallberichte):

Urtikaria, anaphylaktoide Reaktion?

! Reversibel.
2 Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen am Rind ergaben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen. Es wurden jedoch keine Daten flr das Pferd erhoben.

Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Stuten.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

26



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Verabreichung einmal téglich bis zu 14 Tagen entweder mit dem Futter vermischt oder direkt in das
Maul in einer Dosis von 0,6 mg/kg Kdrpergewicht.

Bei Verabreichung mit dem Futter sollte eine kleine Futtermenge vor der eigentlichen Fiitterung
gegeben werden.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Korpergewicht.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Nach Verabreichung des Medikamentes ist die Flasche durch Aufsetzen des Deckels zu verschlieRen.
Die Dosierspritze ist mit warmem Wasser zu reinigen und anschliefend trocknen zu lassen.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QMO01AC06

4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die

Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und

antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. Aufierdem

besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam
verfiigt aulerdem Uber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden, dass die

Thromboxan B Produktion bei Kélbern und Schweinen nach intravendser E. coli-Endotoxin-

Verabreichung durch Meloxicam gehemmt wurde.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
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Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung verabreicht, betragt die orale
Bioverfugbarkeit ungefahr 98 %. Maximale Plasmakonzentrationen werden nach ungefahr 2-3
Stunden erreicht. Der Kumulationsfaktor von 1.08 weil3t darauf hin, dass Meloxicam sich bei taglicher
Verabreichung nicht anreichert.

Verteilung:
Meloxicam ist zu ungefahr 98 % an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betragt

0,12 I/kg.

Metabolismus:

Der Metabolismus bei Ratten, Mini-Schweinen, Menschen, Rindern und Schweinen ist qualitativ
ahnlich, unterscheidet sich jedoch quantitativ. Die in allen Spezies gefundenen Hauptmetaboliten sind
5-Hydroxy- und 5-Carboxy-Metabolite sowie Oxalyl-Metabolite. Der Metabolismus bei Pferden
wurde nicht untersucht. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.
Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 7,7 Stunden ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Polyethylenflasche mit 100 ml oder 250 ml Inhalt, einem Polyethylenadapter, einem kindersicheren
Verschluss und einer Dosierspritze.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

28



EU/2/97/004/009: 100 ml

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/J33J}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 0,5 mg (entsprechend 0,02 mg pro Tropfen)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile: Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist:

Natriumbenzoat 1,5 mg (entsprechend 0,06 mg pro Tropfen)

Flussiges Sorbitol

Glyzerin

Saccharin-Natrium
Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Zitronensaure

Honigaroma

gereinigtes Wasser

Gelblich viskose Suspension mit einem griinen Farbstich.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2  Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind

Blutgerinnungsstérungen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
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Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte wegen unterschiedlicher Dosierhilfen nicht bei Katzen
angewendet werden. Fir Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen!, Durchfall, Blut im Kot'?, blutiger Durchfall?,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haematemesis!, Magengeschwiir?,

Dunndarmgeschwiir'Erhéhte Leberenzymet

Nierenversagen®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nicht
anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

31



3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten flhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder
Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von
0,1 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fiir die
Langzeitbehandlung die Dosis des Tierarzneimittels auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis
eingestellt werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass sich die Starke des Schmerzes und der
Entziindung bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates tber die Zeit hinweg andern
kann.

Zum Eingeben entweder vermischt mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann entweder (bei sehr kleinen Hunden) durch Auftropfen aus der Flasche oder mit
Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Dosierung durch Auftropfen aus der Flasche:
Initialdosis: 10 Tropfen/kg Korpergewicht
Erhaltungsdosis: 5 Tropfen/kg Kérpergewicht

Dosierung mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fur den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Alternativ kann die Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung eingeleitet werden.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 bis 4 Tagen beobachtet. Tritt
keine klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spétestens 10 Tage nach Therapiebeginn
abgebrochen werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie mdaglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden.

Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen flir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06

4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entzlindete Gewebe. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, daf Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréfieren Ausmafy

hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstandig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungeféahr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-state der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungefahr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betragt 0,3 I/kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich Gber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem S&urederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden Uber die Fézes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
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Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Polyethylenflasche mit 15 ml oder 30 ml Inhalt, einem Polyethylentropfer und einem kindersicheren
Verschluss. Jede Flasche ist in einer Faltschachtel abgepackt, bestiickt mit einer
Polypropylendosierspritze.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den drtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/97/004/012: 15 ml

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/J33J}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1 mg Kautabletten fur Hunde

Metacam 2,5 mg Kautabletten fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthélt:

Wirkstoff:

Meloxicam: 1 mg

Meloxicam: 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile:

Natriumcitratdihydrat

Vorverkleisterte Starke
Eisen(l1)-oxid
Eisen(111)-hydroxid-oxid x H,O

mikrokristalline Cellulose

Fleischaroma

hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

Runde, marmorierte, beige, bikonvexe Tabletten, mit Bruchrille an der Oberseite und mit Eindruck
,,M10“ oder ,,M25“ auf einer Seite.

Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Hunden, die junger als 6 Wochen sind oder weniger als 4 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

35



3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:Nicht anwenden bei
dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein potentielles Risiko einer
Nierentoxizitat besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, weil es fur diese Spezies
nicht geeignet ist. Fir Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen!, Durchfall, Blut im Kot'?, blutiger Durchfall?,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haematemesis!, Magengeschwiir!, Diinndarmgeschwiirt

Erhohte Leberenzyme!

Nierenversagen®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.
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Eine Vorbehandlung mit entzlindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate bericksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer einmalingen Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht
am ersten Behandlungstag. Diese Dosis kann oral eingegeben werden oder alternativ kann die
Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen eingeleitet werden.

Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg
Meloxicam/kg Korpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.

Jede Kautablette enthélt entweder 1 mg oder 2,5 mg Meloxicam, was der taglichen Erhaltungsdosis
fiur Hunde mit 10 kg bzw. 25 kg Korpergewicht entspricht.

Jede Kautablette kann zur genauen Dosierung entsprechend dem individuellen Kérpergewicht des
Hundes halbiert werden. Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte
Dosierung sicherzustellen, sollte das Kdpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird
empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerét zu verwenden.

Das Tierarzneimittel kann mit oder ohne Futter verabreicht werden, ist schmackhaft und wird von den
meisten Hunden gerne genommen.

Dosierungsschema fur die Erhaltungsdosis:

Kdorpergewicht (kg) 1 r:énzahl Kautablet;g mg mg/kg
4,0-7,0 Ya 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1

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

Fur eine noch genauere Dosierung kann die Verabreichung von Metacam Suspension zum Eingeben
fir Hunde in Betracht gezogen werden. Fir Hunde mit einem Korpergewicht von weniger als 4 kg
wird die Anwendung von Metacam Suspension zum Eingeben fiir Hunde empfohlen.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 bis 4 Tagen beobachtet. Tritt
keine klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spétestens 10 Tage nach Therapiebeginn
abgebrochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen flir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06

4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe.

Aulerdem besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In
vitro und in vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréReren

Ausmal hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstandig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungeféahr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-state der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betréagt 0,31 /kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich Gber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem S&urederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden Uber die Fézes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
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5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit 7, 84 oder 252 Tabletten in Alu/Alu kindersicheren Blistern.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Metacam 1 mg Kautabletten fiir Hunde:
Blister:

EU/2/97/004/043: 7 Tabletten
EU/2/97/004/044: 84 Tabletten
EU/2/97/004/045: 252 Tabletten

Metacam 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde:
Blister:

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/J33J}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Katzen und Meerschweinchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 0,5 mg (entsprechend 0,017 mg pro Tropfen)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile: Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist:

Natriumbenzoat 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)

Flussiges Sorbitol

Glyzerin

Saccharin-Natrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Zitronensaure

Honigaroma

gereinigtes Wasser

Gelblich, viskose Suspension mit einem griinen Farbstich.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze und Meerschweinchen

3.2  Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Katzen:

Linderung von geringen bis méaRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Katzen.

Meerschweinchen:
Linderung von leichten bis méaRigen post-operativen Schmerzen bei Weichteiloperationen wie der
Kastrierung mannlicher Tiere.
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3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder H&dmorrhagien,
an einer beeintréchtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung
leiden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die jinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Meerschweinchen, die jiunger als 4 Wochen sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Post-operative Anwendung bei Katzen und Meerschweinchen:
Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung
in Erwdgung gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen:
Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméaRigen Abstanden durch einen Tierarzt
tiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katzen:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen?, Durchfall*, Blut im Kot'2, Haematemesis?,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Magengeschwiir!, Diinndarmgeschwiirt
Erhohte Leberenzyme?
Nierenversagen?
! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen

vorubergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.
2 Okkult
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Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Meerschweinchen: Keine.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nicht
anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fUhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Bei Katzen kann eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen als Metacam
Injektionsldsung in einer Einzeldosis von 0,2 mg/kg Korpergewicht zusétzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell
nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Katzen:

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:

Nach Initialbehandlung mit Metacam Injektionslésung mit einer Anfangsdosis von 0.2 mg/kg, die
Behandlung 24 Stunden spéter mit Metacam 0,5 mg/ml Suspension fiir Katzen und Meerschweinchen
mit einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Kodrpergewicht fortsetzen. Die orale
Fortsetzungsdosis kann einmal téglich (im 24-Stunden-Intervall) bis zu vier Tage eingegeben werden.

Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Am ersten Tag wird eine Anfangsdosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht oral eingegeben.
Die Behandlung wird mit einer Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht oral
einmal taglich (im Abstand von 24 Stunden) fortgesetzt, solange Schmerzen und Entziindung anhalten.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis
von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal taglich einzugeben.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.
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Dosieren durch Auftropfen:

Dosis mit 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 12 Tropfen/kg Korpergewicht
Dosis mit 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 6 Tropfen/kg Korpergewicht
Dosis mit 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 3 Tropfen/kg Korpergewicht

Dosieren mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfeinsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Dosis 0,05 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht entspricht. Fir den Therapiebeginn bei der
Behandlung chronischer Erkrankungen des Bewegungsapparates wird also am ersten Tag die
zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Zu Beginn der Behandlung von akuten Erkrankungen des Bewegungsapparates wird am ersten Tag
das Vierfache der Erhaltungsdosis bendtigt.

Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann Katzen jeglichen Korpergewichts durch Auftropfen verabreicht werden.
Alternativ kann bei Katzen mit einem Kdrpergewicht von mindestens 2 kg die beiliegende
Dosierspritze verwendet werden.

Die empfohlene Dosis sollte nicht tiberschritten werden.

Meerschweinchen:

Post-operative Schmerzen nach Weichteiloperationen:

Am ersten Tag (vor der Operation) wird initial mit einer einzelnen Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg
Kdorpergewicht behandelt. Die Behandlung wird einmal taglich mit einer oralen Dosis von 0,1 mg
Meloxicam /kg Kdrpergewicht am 2. und 3. Tag (hach der Operation) in 24 Stundenabstanden
fortgesetzt.

Nach dem Ermessen des Tierarztes kann die Dosis in Einzelfallen auf bis zu 0,5 mg/kg erhoht werden.
Die Sicherheit von Dosierungen, die 0,6 mg/kg tbersteigen, wurde jedoch nicht beim
Meerschweinchen untersucht.

Die Suspension sollte mithilfe einer 1 ml Standard-Spritze mit Milliliter-Skala und 0,01 ml Skalierung
direkt ins Maul eingegeben werden.

0,2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht Dosis: 0,4 ml/kg Kérpergewicht
0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht Dosis: 0,2 ml/kg Kérpergewicht

Benutzen Sie ein kleines GefaR (z.B. einen Teeldffel) und tropfen Sie das Tierarzneimittel hinein (es
wird empfohlen, einige Tropfen mehr als erforderlich zu dosieren). Dann ziehen Sie das
Tierarzneimittel entsprechend dem Korpergewicht des Meerschweinchens mithilfe einer 1 ml
Standard-Spritze auf. Geben Sie das Tierarzneimittel mit der Spritze direkt ins Maul des
Meerschweinchens ein. Spilen Sie das kleine Gefall mit Wasser und trocknen es vor der nachsten
Anwendung.

Benutzen Sie fir Meerschweinchen nicht die Katzen-Dosierspritze mit der kg-Kdrpergewicht-Skala
und dem Katzen-Piktogramm.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden.

Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer

Uberdosierung kénnen schon bei verhaltnismaRig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.
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Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 3.6 aufgefuhrt, starker und
héaufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

Eine Uberdosis von 0,6 mg/kg Kérpergewicht, die an 3 Tagen verabreicht wurde, und nachfolgend
eine Dosis von 0,3 mg/kg wéhrend weiterer 6 Tage verursachte beim Meerschweinchen nicht die fir
Meloxicam typischen Nebenwirkungen. Die Sicherheit von Dosierungen, die 0,6 mg/kg tibersteigen,
wurde bei Meerschweinchen nicht untersucht.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4.  PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QM01AC06

4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. AufRerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem grofieren Ausmafd
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Katzen:

Resorption:

Wenn das Tier bei der Verabreichung niichtern ist, werden maximale Plasmakonzentrationen nach
ungefahr 3 Stunden erzielt. Bei Verabreichung mit der Ftterung des Tieres kann die Resorption etwas
verzogert sein.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich (iber die Galle ausgeschieden,
wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Fiinf Hauptmetabolite wurden
identifiziert, die alle pharmakologisch nicht aktiv sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem
Séurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie an anderen Tierarten
untersucht, ist der Hauptstoffwechselweg von Meloxicam bei Katzen die Oxidation.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis
von Stoffwechselprodukten der Muttersubstanz in Urin und Fazes, jedoch nicht im Plasma, ist
bezeichnend fir deren schnelle Ausscheidung. 21 % der wiedergefundenen Dosis wird im Urin
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ausgeschieden (2 % als unverandertes Meloxicam, 19 % als Metaboliten) und 79 % in den Fazes
(49 % als unverandertes Meloxicam, 30 % als Metaboliten).

Meerschweinchen:

Keine Daten verfiigbar.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:

3 ml Flasche: 2 Jahre
10 ml, 15 ml und 30 ml Flasche: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses:
3 ml Flasche: 14 Tage
10 ml, 15 ml und 30 ml Flasche: 6 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Polypropylenflasche mit 3 ml mit einem Polyethylentropfer und einem kindersicheren Verschluss.
Polyethylenflasche mit 10 ml, 15 ml oder 30 ml Inhalt, einem Polyethylentropfer und einem
kindersicheren Verschluss.

Jede Flasche ist in einer Faltschachtel verpackt, zusammen mit einer Polypropylendosierspritze, die
ein Volumen von 1 ml hat und auf der eine Skala in kg Korpergewicht fur Katzen (2-10 kg) und ein
Piktogramm mit einer Katze aufgedruckt sind.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/97/004/034: 3 ml
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EU/2/97/004/033: 10 ml

EU/2/97/004/026: 15 ml

EU/2/97/004/049: 30 ml

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/J33J}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

47


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 2 mg/ml Injektionslésung fur Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 2 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fr die ordnungsgemalfie

Bestandteile und anderer Bestandteile: Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist:

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188
Macrogol 300
Glycin

Natriumedetat

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Salzsdure (zur pH-Einstellung)

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Linderung von geringen bis maRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen mit gastrointestinalen Stérungen und Irritationen oder Hamorrhagien, oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstorungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die jinger als 6 Wochen sind oder weniger als 2 kg wiegen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.
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3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Katzen, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Wihrend der Anisthesie sollten Uberwachung und Rehydratationstherapie als Standardverfahren in
Betracht gezogen werden.

Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung
in Erwdgung gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katzen:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Lethargie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen?, Durchfall®, Blut im Kot'2, Haematemesis?,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Magengeschwiir', Diinndarmgeschwiir!

Erhohte Leberenzyme!

Nierenversagen®

Anaphylaktoide Reaktion®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

3 Sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.
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3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren
und so zu toxischen Effekten fuhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
Verabreichung potentiell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden. Bei Tieren mit
einem erhohten Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wahrend der Anésthesie eine intravendse oder
subkutane Flussigkeitstherapie in Erwdgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAID
begleitend verabreicht werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen
werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berticksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung bei Fortsetzung der Meloxicam-Gabe als
orale Folgetherapie:

Einmalige subkutane Injektion einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspricht
0,1ml/kg Koérpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Einleitung der Andsthesie.

Nach dieser Initialdosis kann die Behandlung 24 Stunden spater mit Metacam 0,5 mg/ml Suspension
zum Eingeben in einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht fortgesetzt werden. Die
Erhaltungsdosis zum Eingeben kann bis zu viermal insgesamt im Abstand von je 24 Stunden
angewendet werden.

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung dort, wenn keine orale Nachbehandlung
maoglich ist, z.B. wilde Katzen:

Einmalige subkutane Injektion einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (also 0,15 ml/kg
Kdorpergewicht) vor der Operation, zum Beispiel zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.

Wenden Sie in diesem Falle keine orale Weiterbehandlung an.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QM01AC06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. AufRerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem grof3eren Ausmaf
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Absorption:
Nach subkutaner Applikation ist Meloxicam vollstandig bioverfligbar, maximale

Plasmakonzentrationen von durchschnittlich 1,1 pg/ml wurden etwa 1,5 Stunden nach der Applikation
erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Mehr als 97 % des Meloxicams ist an Plasmaproteine gebunden. Das
Verteilungsvolumen betragt 0,09 I/kg bei Katzen.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und ist hauptséchlich Gber die Galle ausgeschieden,
wahrend der Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Fiinf Hauptmetabolite wurden
identifiziert, die alle pharmakologisch nicht aktiv sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem
Séurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie an anderen Tierarten
untersucht, ist der Hauptstoffwechselweg von Meloxciam bei Katzen die Oxidation.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis von
Stoffwechselprodukten der Muttersubstanz in Urin und Fazes, jedoch nicht im Plasma, ist bezeichnend
flr deren schnelle Ausscheidung. 21 % der wiedergefundenen Dosis wird im Urin ausgeschieden (2 %
als unverandertes Meloxicam, 19 % als Metaboliten) und 79 % in den Fézes (49 % als unveréndertes
Meloxicam, 30 % als Metaboliten).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Faltschachtel mit einer farblosen Glasdurchstechflasche mit 10 ml oder 20 ml Inhalt, verschlossen mit
einem Gummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdérdelkappe.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/97/004/039: 10 ml

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/3333}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 15 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat 1,5mg

Sorbitol

Glyzerin

Saccharin-Natrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Zitronensaure

Honigaroma

gereinigtes Wasser

Gelblich viskose Suspension mit einem griinen Farbstich.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein

3.2  Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstorungen zur Reduktion von Lahmheits- und
Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikédmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom MMA).
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3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Schweinen, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Lasionen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei ausgepréagt dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Schweinen, die

eine parenterale Rehydratation nétig haben, da hier ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitat
bestehen konnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen
Keine.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.
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Verabreichung in einer Dosis von 0,4 mg/kg Kérpergewicht (d. h. 2,7 ml/100 kg) in Verbindung mit
einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine zweite Dosis Meloxicam nach 24
Stunden verabreicht werden.

Im Falle einer MMA mit einem stark gestorten Allgemeinbefinden (z. B. Anorexie) wird die
Anwendung von Metacam 20 mg/ml Injektionslésung empfohlen.

Bevorzugt mit einer kleinen Futtermenge gemischt zu verabreichen. Alternativ vor der eigentlichen
Futterung geben oder direkt ins Maul.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Korpergewicht.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel verschlie3en, die
Dosierspritze mit warmem Wasser reinigen und trocknen lassen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 5 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO01ACO06
4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entzlindete Gewebe. AuRRerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam
verfigt aulerdem Uber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden, dass die
Thromboxan B, Produktion bei Kélbern und Schweinen nach intravendser E. coli-Endotoxin-
Verabreichung durch Meloxicam gehemmt wurde.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Nach einer einzelnen oralen Dosis von 0,4 mg Meloxicam/kg wurde nach 2 Stunden ein Crmax-Wert

von 0,81 pg/ml erreicht.
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Verteilung:
Mehr als 98 % des Meloxicams ist an Plasmaproteine gebunden. Die héchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in Leber und Nieren gefunden. Vergleichsweise niedrige Konzentrationen
sind in den Skelettmuskeln und im Fett nachweisbar.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Gallenfliissigkeit und Urin enthalten nur Spuren
der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Séurederivat und mehreren polaren
Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv
erwiesen.

Elimination:

Nach oraler Verabreichung betragt die durchschnittliche Eliminationshalbwertszeit aus dem Plasma
2,3 Stunden. Ungefahr 50 % der verabreichten Dosis wird Gber den Urin und der Rest tiber den Faeces
ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Faltschachtel mit einer Polyethylenflasche mit 100 ml oder 250 ml Inhalt mit einem Polyethylen-
adapter, einem kindersicheren Verschluss und einer Dosierspritze.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnhahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. BEZEICHUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 40 mg/ml Injektionslésung fir Rinder und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 40 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information flr die ordnungsgemalfie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Natriumedetat

Natriumhydroxid

Salzséaure

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind und Pferd

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer geeigneten
Antibiotikatherapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei K&lbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Als Zusatztherapie zur Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie.
Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Pferde:

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.
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3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
h&morrhagischen Erkrankungen leiden oder bei denen Hinweise auf ulzerogene Magen-Darm-
Schédigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
von weniger als einer Woche.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen
wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um Schmerzen wéhrend des Eingriffs ausreichend zu
lindern, ist begleitend die Anwendung eines geeigneten Analgetikums nétig.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei ausgeprégt dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren, die parenteral
rehydriert werden miissen, da hier ein potenzielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Wenn bei der Anwendung bei einer Pferdekolik die Schmerzen nicht ausreichend gelindert werden,
sollte die Diagnose sorgfaltig tberpriift werden, da ein chirurgischer Eingriff ndtig sein kdnnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Angesichts des Risikos einer versehentlichen Selbstinjektion und der bekannten unerwiinschten
Auswirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) und anderen Prostaglandin-Hemmern
auf die Schwangerschaft und/oder die embryofetale Entwicklung sollte das Tierarzneimittel nicht von
schwangeren Frauen oder Frauen, die eine Schwangerschaft planen, verabreicht werden.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rinder:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.
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Pferde:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?
einschliellich Einzelfallberichte):

! Vorlbergehend, in Einzelfallen beobachtet in klinischen Studien.
2 Kann schwerwiegend (auch tddlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Rinder: Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Stuten.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen NSAIDs oder Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion mit einer Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (entspricht 1,25 m1/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie oder einer oralen Flissigkeitstherapie, soweit erforderlich.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion mit einer Dosis von 0,6 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (entspricht
1,5 ml/100 kg Koérpergewicht).

Zur Linderung von Entziindungen oder Schmerzen bei akuten oder chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates kann die Therapie mit Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben mit einer
Dosis von 0,6 mg/Meloxicam/kg Kdrpergewicht 24 Stunden danach fortgesetzt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen flir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rinder.  Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.
Pferde:  Essbare Gewebe: 5 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO01ACO06.
4.2  Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Klasse, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entzlindete Gewebe. AulRerdem
hemmt es in geringem Ausmal? die kollageninduzierte Thrombozyten-Aggregation. Meloxicam hat
dartiber hinaus antiendotoxische Eigenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch Gabe von
E. coli-Endotoxin ausgeléste Thromboxan Bz-Produktion in Kalbern und Milchkiihen hemmt.

4.3 Pharmakokinetik

Absorption
Nach einmaliger subkutaner Dosis von 0,5 mg/kg wurden Cpax Werte von 2,1 pug/ml bzw. 2,7 pg/ml

nach 7,7 bzw. 4 Stunden bei Jungrindern und Milchkihen erreicht.

Verteilung
Mehr als 98 % des Meloxicams wird an Plasmaproteine gebunden. Die héchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und der Niere gefunden. Vergleichsweise geringe
Konzentrationen finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird es hauptséchlich tiber die Milch
und die Galle ausgeschieden, wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind.
Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten
verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Der
Metabolismus bei Pferden ist nicht untersucht worden.

Elimination

Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern und Milchkiihen mit einer Halbwertszeit
von 26 bzw. 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Injektion mit einer Halbwertzeit von 8,5 Stunden
ausgeschieden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden ber den Urin und der Rest (iber den Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten
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Keine bekannt.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittg_ls im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

PackungsgrofRen von 1 oder 12 Durchstechflasche(n) aus farblosem Glas mit 50 ml oder 100 ml. Die
Durchstechflaschen sind mit Gummistopfen verschlossen und mit Aluminiumbdérdelkappen versiegelt.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRhahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
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. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG 11

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir 20 ml, 50 ml und 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

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

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb und Jungrind) und Schwein

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion.
Schweine: i.m. Injektion. Bei Bedarf kann eine zweite Gabe nach 24 Stunden verabreicht werden.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage.
Schweine: Essbhare Gewebe: 5 Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche, 100 mi

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

| 3. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb und Jungrind) und Schwein

‘ 4, ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion
Schweine: i.m. Injektion

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

=~ Boehringer
I|||I Ingelheim
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‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche, 20 ml und 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml fir Rinder und Schweine

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Rinder: s.c. oder i.v.
Schweine: i.m.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel ftir 10 ml, 32 ml, 100 ml und 180 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 1,5 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ART DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ)}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER

AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche, 100 ml und 180 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

| 3. ZIELTIERART(EN)

Hund

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Eingeben gut schitteln.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEITEN

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche, 10 ml und 32 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1,5 mg/ml fir Hunde

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Vor dem Eingeben gut schitteln.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fir 10 ml und 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Hunde und Katzen

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 5 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
20 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Hunde: Erkrankungen des Bewegungsapparates: s.c. Injektion.
Post-operative Schmerzen: i.v. oder s.c. Injektion.
Katzen: Post-operative Schmerzen: s.c. Injektion.

| 7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche, 10 ml und 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 5 mg/ml fir Hunde und Katzen

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Hunde: i.v. oder s.c.
Katzen: s.c.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

78



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir 20 ml, 50 ml, 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 20 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 20 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1x20ml

1x50ml

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

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion.
Schweine: i.m. Injektion. Bei Bedarf kann eine zweite Gabe nach 24 Stunden verabreicht werden.
Pferde: i.v. Injektion.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*"

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflaschen, 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 20 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

| 3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion.
Schweine: i.m. Injektion.
Pferde: i.v. Injektion.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche, 20 ml und 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 20 mg/ml fur Rinder, Schweine und Pferde

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Rinder: s.c. oder i.v.
Schweine: i.m.
Pferde: i.v.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel ftir 200 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Pferd

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche, 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

| 3. ZIELTIERART(EN)

Pferd

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Eingeben gut schitteln.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel ftr 15 ml und 30 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

15 ml
30 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Hund

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

87



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche, 15 ml und 30 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml fir Hunde

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Vor dem Gebrauch zum Eingeben gut schitteln.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach dem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit Blister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1 mg Kautabletten fur Hunde
Metacam 2,5 mg Kautabletten fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

| 3. PACKUNGSGROSSE(N)

7 Tabletten
84 Tabletten
252 Tabletten

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Metacam 1 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/97/004/043 7 Tabletten
EU/2/97/004/044 84 Tabletten
EU/2/97/004/045 252 Tabletten

Metacam 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/97/004/046 7 Tabletten
EU/2/97/004/047 84 Tabletten
EU/2/97/004/048 252 Tabletten

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fir 3 ml, 10 ml, 15 ml und 30 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Katzen und Meerschweinchen

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Katze und Meerschweinchen

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Suspension zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

3ml: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

10 ml: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
15 ml: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
30 ml: Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

~ Boehringer
|"|I Ingelheim

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 0,5 mg/ml fir Katzen und Meerschweinchen

2.

MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Vor dem Eingeben gut schitteln.

\ 3. CHARGENBEZEICHNUNG
Lot {Nummer}
\ 4.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/3JJJ}

3ml:
10 ml:
15 ml:
30 ml:

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

95




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir 10 ml und 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 2 mg/ml Injektionslésung fur Katzen

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 2 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
20 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Katze

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

s.c. Injektion.

| 7. WARTEZEITEN

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach erstmaligem Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

‘ 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche, 10ml und 20 mi

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 2 mg/ml fir Katzen

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach erstmaligem Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel ftir 200 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Schwein

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 5 Tage.

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJ)}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche, 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ZIELTIERART(EN)

Schwein.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Eingeben gut schitteln.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 5 Tage.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

~\ Boehringer
|"|I Ingelheim

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir 50 ml und 100 ml

1. BEZEICHUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 40 mg/ml Injektionslésung fir Rinder und Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam: 40 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind und Pferd

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion.
Pferde: i.v. Injektion.

| 7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.
Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

|8. VERFALLDATUM

Exp. (MM/JJJJ)
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche, 100 ml

1. BEZEICHUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 40 mg/ml Injektionsldsung fur Rinder und Pferde

2. WIRKSTOFF

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rind und Pferd

4, ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v. Injektion.
Pferde: i.v. Injektion.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe:15 Tage. Milch: 5 Tage.
Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. (MM/JJJJ)
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim
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‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche, 50 mi

1. BEZEICHUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metacam 40 mg/ml fur Rinder und Pferde

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

Rinder: s.c. oder i.v.
Pferde: i.V.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. (MM/JJJJ)
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff: Meloxicam: 5 mg
Sonstiger Bestandteil: Ethanol: 150 mg

Klare, gelbe Lésung.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kalb und Jungrind) und Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Verringerung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur
Verringerung der klinischen Symptome bei Kalbern mit einem Mindestalter von einer Woche und
nicht-laktierenden Jungrindern.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstérungen zur Reduktion von Lahmbheits- und
Entzindungssymptomen.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen wie Kastrationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschadigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

Nicht anwenden bei Schweinen, die jiinger als zwei Tage sind.

6. Besondere Warnhinweise
Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen

wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.
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Die Behandlung von Ferkeln mit dem Tierarzneimittel vor der Kastration reduziert post-operative
Schmerzen. Um eine Schmerzlinderung wahrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende
Verabreichung geeigneter Andasthetika/Sedativa nétig.

Um die bestmdgliche schmerzlindernde Wirkung nach dem Eingriff zu erzielen, sollte das
Tierarzneimittel 30 Minuten vor der Operation verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovolamie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fllssigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen hervorrufen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Trachtigkeit und Laktation:
Rinder: Kann wéhrend der Tréchtigkeit angewendet werden.
Schweine:  Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Rinder:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Schwellung an der Injektionsstelle!
- Anaphylaktoide Reaktion?

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Schweine:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlielflich Einzelfallberichte):
Anaphylaktoide Reaktion®

! Kann schwerwiegend (auch tédlich) verlaufen und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht
(entspr.10,0 ml/100 kg Korpergewicht), in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Flussigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Bewegungsstérungen:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht (entspr. 2,0 ml/25 kg
Kdorpergewicht). Bei Bedarf kann Meloxicam nach 24 Stunden ein zweites Mal angewendet werden.

Post-operative Schmerzlinderung:
Einmalige intramuskul&re Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 0,4 ml/5 kg
Kdrpergewicht) vor der Operation.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Besondere Sorgfalt sollte auf die genaue Dosierung gelegt werden, einschlie3lich der Verwendung
eines geeigneten Dosiergerats. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage.
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Sie drfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abféalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

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.

Faltschachtel mit 1 oder 12 Durchstechflasche(n) fur Injektionslésungen mit entweder 20 ml, 50 ml
oder 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff: Meloxicam: 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)
Sonstiger Bestandteil: Natriumbenzoat: 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)

Gelblich viskose Suspension zum Eingeben mit einem griinen Farbstich.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, weil es fur diese Tierart
nicht geeignet ist. Fir Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Hunde:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie?

- Erbrechen!, Durchfall?, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall®, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir, Diinndarmgeschwiirt

- erhohte Leberenzyme!

- Nierenversagen®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
vorubergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von

0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fir die
Langzeitbehandlung die Dosis des Tierarzneimittel auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis
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eingestellt werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass sich die Starke des Schmerzes und der
Entzindung bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates tber die Zeit hinweg andern
kann.

Zum Eingeben mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang.
Die Suspension kann entweder (bei sehr kleinen Hunden) durch Auftropfen aus der Flasche oder mit
Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Dosierung durch Auftropfen aus der Flasche:
Initialdosis: 4 Tropfen/kg Kdrpergewicht
Erhaltungsdosis: 2 Tropfen/kg Korpergewicht

Dosierung mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fur den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Flasche gut schiitteln. Die Flasche mit der Spritze ist nun Die Flasche mit der Spritze Durch Vorschieben des
Den Verschluss herunter- umzudrehen. Den Stempel der nun wieder umdrehen und die Spritzenstempels wird der
driicken und aufdrehen. Die Spritze so weit zuriick-ziehen, bis die  Dosierspritze durch Drehen Inhalt Gber das Futter oder
Dosierspritze auf die schwarze Linie auf dem Stempel das ~ abnehmen direkt in den Fang gegeben
Flaschen-6ffnung aufsetzen Korpergewicht Ihres Hundes in kg

und vorsichtig andriicken. auf der Skala der Spritze anzeigt.

Alternativ kann die Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung begonnen werden.
Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 -4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 10 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kopergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden. VVor dem Gebrauch gut schitteln.

Bitte folgen Sie den Anweisungen lhres Tierarztes sorgfaltig.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.
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Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029.

Faltschachtel mit einer Flasche zu entweder 10 ml, 32 ml, 100 ml oder 180 ml.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fur Hunde und Katzen

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff: Meloxicam: 5 mg
Sonstiger Bestandteil: Ethanol: 150 mg

Klare gelbe Ldsung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:
Linderung von geringen bis méRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach
chirurgischen Eingriffen bei Katzen z.B. nach orthopadischen Eingriffen oder Weichteiloperationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hadmorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren, die jinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringerem
Gewicht als 2 kg.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht. Wahrend der Anisthesie sollten Uberwachung und
Rehydratationstherapie als Standardverfahren in Betracht gezogen werden.

Bei post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach chirurgischen Eingriffen bei Katzen:
Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerztherapie in
Betracht gezogern werden.

120



Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fiihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder
Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer
Préparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem erhéhten Narkoserisiko (z. B. éltere Tiere)
sollte wahrend der Anasthesie eine intravendse oder subkutane Flissigkeitstherapie in Erwagung
gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs zusammen verabreicht werden, kann eine
Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Hunde und Katzen:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie!

- Erbrechen?, Durchfall?, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall®, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir, Diinndarmgeschwiirt

- erhohte Leberenzyme!

- Nierenversagen®

- anaphylaktoide Reaktion®

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
vorubergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Sollte symptomatisch behandelt werden

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung fiir jede Tierart:

Hunde: Einmalige Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (d.h. 0,4 ml/10 kg).

Katzen: Einmalige Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d.h. 0,04 ml/kg) wenn
eine anschlieende orale Weiterbehandlung mit Meloxicam durchgefiihrt wird.
Einmalige Verabreichung von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d.h. 0,06 ml/kg) wenn
keine orale Nachbehandlung méglich ist, z.B. wilde Katzen.

Art der Anwendung:

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: zur einmaligen subkutanen Anwendung.

Zur Weiterbehandlung kénnen Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde oder
Metacam 1 mg bzw. 2,5 mg Kautabletten fir Hunde in einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg
Kdrpergewicht 24 Stunden nach der Injektion eingesetzt werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (Uber einen Zeitraum von 24 Stunden): zur einmaligen
intravendsen oder subkutanen Anwendung vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt des Einleitens der
Anésthesie.

Katzen:

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung bei Fortsetzung der Meloxicam-Gabe als
orale Folgetherapie:

Einmalige subkutane Injektion mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht vor dem
Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Einleitung der Ané&sthesie.

Nach dieser Initialdosis kann die Behandlung 24 Stunden spater mit Metacam 0,5 mg/ml Suspension
zum Eingeben in einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht fortgesetzt werden. Die
Erhaltungsdosis zum Eingeben kann bis zu viermal insgesamt im Abstand von je 24 Stunden
angewendet werden.

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung dort, wenn keine orale Nachbehandlung
moglich ist, z.B. wilde Katzen:

Einmalige Injektion mit einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht vor der Operation, zum
Beispiel zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.

Wenden Sie in diesem Falle keine orale Weiterbehandlung an.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerét zu verwenden. Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche fur Injektionslésungen zu entweder 10 ml oder 20 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in VVerkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka boarapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 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

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

Metacam 20 mg/ml Injektionsldsung fur Rinder, Schweine und Pferde

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff: Meloxicam: 20 mg
Sonstiger Bestandteil: Ethanol: 150 mg

Klare gelbe Ldsung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Verringerung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur
Verringerung der klinischen Symptome bei Kalbern mit einem Mindestalter von einer Woche und
nicht-laktierenden Jungrindern.

Zur zusatzlichen Therapie in der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstérungen zur Reduktion von Lahmbheits- und
Entzindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikamie und Toxamie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschadigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.
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6. Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen
wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovolamie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fllssigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungentigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfaltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Trachtigkeit und Laktation
Rinder und Schweine: Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Rinder:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Schwellung an der Injektionsstelle!.
- Anaphylaktoide Reaktion?

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Schweine:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlielflich Einzelfallberichte):
Anaphylaktoide Reaktion?.

! Koénnen schwerwiegend (auch tddlich) sein und sollten symptomatisch behandelt werden
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Pferde:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschliellich Einzelfallberichte):
- Schwellung an der Injektionsstelle!.
- Anaphylaktoide Reaktion?

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
2 Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht
(entspr. 2,5 ml/100 kg Kdrpergewicht), in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Flussigkeittherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht (entspr. 2,0 ml/100 kg
Kdrpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 3,0 mI/100 kg
Kdrpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben in einer
Dosierung von 0,6 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur
Weiterbehandlung eingesetzt werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.

Schweine: Esshare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

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

Faltschachtel mit 1 oder 12 Durchstechflasche(n) fir Injektionslésungen zu entweder 20 ml, 50 ml
oder 100 ml.

Faltschachtel mit 1 oder 6 Durchstechflasche(n) fiir Injektionslsungen zu je 250 ml.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka boarapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 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

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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


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

PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Pferde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff: Meloxicam: 15 mg

Sonstiger Bestandteil: Natriumbenzoat: 1,5 mg

Gelbliche viskose Suspension zum Eingeben mit einem griinen Farbstich.

3. Zieltierart(en)

Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien.
Nicht anwenden bei Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Pferden, die jinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.
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Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Pferde:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):
- Durchfall?, abdominaler Schmerz, Colitis

- Appetitlosigkeit, Lethargie

- Urtikaria, anaphylaktoide Reaktion?.

! Reversibel
2 Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Verabreichung einmal téglich bis zu 14 Tagen in einer Dosis von 0,6 mg/kg Korpergewicht.
Entweder mit einer kleinen Menge Futter vermischt vor der Fltterung oder direkt ins Maul zu
verabreichen.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Kdrpergewicht.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden. Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Nach Verabreichung des Medikamentes ist die Flasche durch Aufsetzen des Deckels zu verschlieRRen.
Die Dosierspritze ist mit warmem Wasser zu reinigen und anschliefend trocknen zu lassen.
Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 6 Monate.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Faltschachtel mit einer Flasche zu entweder 100 ml oder 250 ml und einer Dosierspritze.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka 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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Hunde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff: Meloxicam: 0,5 mg (entsprechend 0,02 mg pro Tropfen)

Sonstiger Bestandteil: Natriumbenzoat: 1,5 mg (entsprechend 0,06 mg pro Tropfen)

Gelbliche viskose Suspension zum Eingeben mit einem griinen Farbstich.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte wegen unterschiedlicher Dosierhilfen nicht bei Katzen
angewendet werden. Fiur Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten flhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder
Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Hunde:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie?

- Erbrechen!, Durchfall?, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall®, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir, Diinndarmgeschwiirt

- erhohte Leberenzyme!

- Nierenversagen®

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
vorubergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von

0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fir die
Langzeitbehandlung die Dosis des Tierarzneimittels auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis
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eingestellt werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass sich die Starke des Schmerzes und der
Entzindung bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates tber die Zeit hinweg andern
kann.

Zum Eingeben mit dem Futter vermischt oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann entweder (bei sehr kleinen Hunden) durch Auftropfen aus der Flasche oder mit
Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Dosierung durch Auftropfen aus der Flasche:
Initialdosis: 10 Tropfen/kg Korpergewicht
Erhaltungsdosis: 5 Tropfen/kg Kérpergewicht

Dosierung mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Flasche gut schutteln. Die Flasche mit der Spritze ist nun Die Flasche mit der Spritze Durch Vorschieben des
Den Verschluss herunter- umzudrehen. Den Stempel der nun wieder umdrehen und die Spritzenstempels wird der
driicken und aufdrehen. Die Spritze so weit zuriick-ziehen, bis die  Dosierspritze durch Drehen Inhalt Giber das Futter oder
Dosierspritze auf die schwarze Linie auf dem Stempel das  abnehmen direkt in den Fang gegeben
Flaschen-6ffnung aufsetzen Korpergewicht Ihres Hundes in kg

und vorsichtig andrticken. auf der Skala der Spritze anzeigt.

Alternativ kann die Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung begonnen werden.
Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 bis 4 Tagen beobachtet. Tritt
keine klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spétestens 10 Tage nach Therapiebeginn
abgebrochen werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kopergewicht so genau wie moglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgeréat zu verwenden. Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Bitte folgen Sie den Anweisungen lhres Tierarztes sorgfaltig.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.
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Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

EZ/2/97/004/012-013

Faltschachtel mit einer Flasche zu entweder 15 ml oder 30 mimit einer Dosierspritze.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

140


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

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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 1 mg Kautabletten fur Hunde
Metacam 2,5 mg Kautabletten fur Hunde

2.  Zusammensetzung

Jede Kautablette enthélt:
Wirkstoff:

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

Runde, marmorierte, beige, bikonvexe Tabletten, mit Bruchrille an der Oberseite und mit Eindruck
,,M10“ oder ,,M25“ auf einer Seite.
Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlnger als 6 Wochen sind oder weniger als 4 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Arzneimittel fir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, weil es fur diese Spezies
nicht geeignet ist. Fir Katzen sollte Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Hunde:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie?

- Erbrechen!, Durchfall?, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall®, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir, Diinndarmgeschwiirt

- erhohte Leberenzyme!

- Nierenversagen®

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
vorubergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Die Initialbehandlung erfolgt mit einer einmalingen Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht
am ersten Behandlungstag. Diese Dosis kann oral eingegeben werden, oder alternativ kann die

Therapie auch mit der Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen eingeleitet werden.

Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg
Meloxicam/kg Korpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen.
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Jede Kautablette enthélt entweder 1 mg oder 2,5 mg Meloxicam, was der taglichen Erhaltungsdosis
fur Hunde mit 10 kg bzw. 25 kg Kérpergewicht entspricht.

Jede Kautablette kann zur genauen Dosierung entsprechend dem individuellen Kérpergewicht des
Hundes halbiert werden.

Das Tierarzneimittel kann mit oder ohne Futter verabreicht werden, ist schmackhaft und wird von den
meisten Hunden gerne genommen.

Dosierungsschema fur die Erhaltungsdosis:

) . Anzahl Kautabletten
Kdorpergewicht (kg) ma/kg

1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1Y%, 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Fur eine noch genauere Dosierung kann die Verabreichung von Metacam Suspension zum Eingeben
fur Hunde in Betracht gezogen werden. Fir Hunde mit einem Korpergewicht von weniger als 4 kg
wird die Anwendung von Metacam Suspension zum Eingeben fiir Hunde empfohlen.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3-4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 10 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerdét zu verwenden.Bitte folgen Sie den Anweisungen lhres Tierarztes sorgfaltig.
Hinweise fiir das Offnen der kindersicheren Blister:

Tablette aus dem Blister driicken.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
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12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/97/004/043-048

Faltschachtel mit Blister zu entweder 7, 84 oder 252 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Katzen und Meerschweinchen

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:
Wirkstoff: Meloxicam: 0,5 mg (entsprechend 0,017 mg pro Tropfen)
Sonstiger Bestandteil: Natriumbenzoat: 1,5 mg (entsprechend 0,05 mg pro Tropfen)

Gelbliche viskose Suspension zum Eingeben mit einem griinen Farbstich.

3. Zieltierart(en)

Katze und Meerschweinchen

4. Anwendungsgebiet(e)

Katzen:

Linderung von geringen bis méaRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Katzen.

Meerschweinchen:
Linderung von leichten bis méRigen post-operativen Schmerzen bei Weichteiloperationen wie der
Kastrierung mannlicher Tiere.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Blutungen, an
einer beeintréchtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die jinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Meerschweinchen, die jiinger als 4 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Post-operative Anwendung bei Katzen und Meerschweinchen:
Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung
in Erwdgung gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen:

Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelmaRigen Abstanden durch einen Tierarzt
Uberwacht werden.
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Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Trachtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fUhren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Bei Katzen kann eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen als Metacam
Injektionslosung in einer Einzeldosis von 0,2 mg/kg Korpergewicht zusétzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell
nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden.

Uberdosierung:
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer

Uberdosierung kénnen schon bei verhaltnismaRig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 4.6 aufgefiihrt, starker und
haufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

Eine Uberdosis von 0,6 mg/kg Korpergewicht, die an 3 Tagen verabreicht wurde, und nachfolgend
eine Dosis von 0,3 mg/kg wéhrend weiterer 6 Tage verursachte beim Meerschweinchen nicht die fir
Meloxicam typischen Nebenwirkungen. Die Sicherheit von Dosierungen, die 0,6 mg/kg tbersteigen,
wurde bei Meerschweinchen nicht untersucht.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Katzen:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie!

- Erbrechen!, Durchfall?, Blut im Kot!?, blutiger Durchfall®, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir!, Dinndarmgeschwiir?

- erhohte Leberenzyme!

- Nierenversagen®

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voribergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult
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Meerschweinchen: keine.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Katzen:

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:

Nach Initialbehandlung mit Metacam Injektionslésung mit einer Anfangsdosis von 0.2 mg/kg, die
Behandlung 24 Stunden spéter mit Metacam 0,5 mg/ml Suspension fiir Katzen und Meerschweinchen
mit einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht fortsetzen. Die orale
Fortsetzungsdosis kann einmal téglich (im 24-Stunden-Intervall) bis zu vier Tage eingegeben werden.

Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Am ersten Tag wird eine Anfangsdosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht oral eingegeben.
Die Behandlung wird mit einer Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht oral
einmal taglich (im Abstand von 24 Stunden) fortgesetzt, solange Schmerzen und Entziindung anhalten.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis
von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal taglich einzugeben.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

Dosieren durch Auftropfen:

Dosis mit 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 12 Tropfen/kg Korpergewicht
Dosis mit 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 6 Tropfen /kg Korpergewicht
Dosis mit 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht: 3 Tropfen /kg Korpergewicht

Dosieren mit der Dosierspritze:

Die Spritze passt auf den Tropfeinsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Dosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht entspricht. Flir den Therapiebeginn bei
der Behandlung chronischer Erkrankungen des Bewegungsapparates am ersten Tag wird also die
zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Zu Beginn der Behandlung von akuten Erkrankungen des Bewegungsapparates wird am ersten Tag
das Vierfache der Erhaltungsdosis bendtigt.

Zur oralen Verabreichung entweder mit dem Futter gemischt oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann mit dem Tropfenspender der Flasche fur Katzen mit beliebigem Kdrpergewicht
verabreicht werden.

Alternativ, und fur Katzen mit einem Korpergewicht von mindestens 2 kg, kann die in der Packung
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enthaltene Dosierspritze verwendet werden. Die empfohlene Dosis sollte nicht tberschritten werden.
Waschen Sie die Dosierspritze mit Wasser und trocknen Sie es vor dem nachsten Gebrauch.

Flasche gut schutteln. Die Flasche mit der Spritze ist nun Die Flasche mit der Spritze Durch Vorschieben des
Den Verschluss herunter- umzudrehen. Den Stempel der nun wieder umdrehen und die Spritzenstempels wird der
driicken und aufdrehen. Die Spritze so weit zuriick-ziehen, bis die  Dosierspritze durch Drehen Inhalt Gber das Futter oder
Dosierspritze auf die schwarze Linie auf dem Stempel das ~ abnehmen direkt in den Fang gegeben
Flaschen-6ffnung aufsetzen Kdorpergewicht Ihrer Katze in kg auf

und vorsichtig andriicken. der Skala der Spritze anzeigt.

Meerschweinchen:

Post-operative Schmerzen nach Weichteiloperationen:

Am ersten Tag (vor der Operation) wird initial mit einer einzelnen Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg
Kdorpergewicht behandelt. Die Behandlung wird einmal taglich mit einer oralen Dosis von 0,1 mg
Meloxicam /kg Kdrpergewicht am 2. und 3. Tag nach der Operation in 24 Stundenabstanden
fortgesetzt.

Nach dem Ermessen des Tierarztes kann die Dosis in Einzelfallen auf bis zu 0,5 mg/kg erhoht werden.
Die Sicherheit von Dosierungen, die 0,6 mg/kg tbersteigen, wurde jedoch nicht beim
Meerschweinchen untersucht.

Die Suspension kann mithilfe einer 1 ml Standard-Spritze mit Milliliter-Skala und 0,01 ml Skalierung
direkt ins Maul eingegeben werden.

0,2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht Dosis: 0,4 ml/kg Kérpergewicht
0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht Dosis: 0,2 ml/kg Kérpergewicht

Benutzen Sie ein kleines GefaR (z.B. einen Teeldffel) und tropfen Sie das Tierarzneimittel hinein (es
wird empfohlen, einige Tropfen mehr als erforderlich zu dosieren). Dann ziehen Sie das
Tierarzneimittel entsprechend dem Korpergewicht des Meerschweinchens mithilfe einer 1 ml-Spritze
auf. Geben Sie das Tierarzneimittel mit der Spritze direkt ins Maul des Meerschweinchens ein. Spilen
Sie das kleine GefalR mit Wasser und trocknen es vor der néchsten Anwendung.

Benutzen Sie fir Meerschweinchen nicht die Katzen-Dosierspritze mit der kg-Korpergewicht-Skala
und dem Katzen-Piktogramm.
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Die Flasche gut schiitteln. Benutzen Sie ein kleines GefdR  Ziehen Sie das Tierarzneimittel ~ Durch Vorschieben des
Den Verschluss herunter (z.B. einen Teeloffen) und entsprechend dem Korpergewicht Spritzenstempels wird der Inhalt
driicken und aufdrehen. tropfen Sie das Tierarzneimittel ~ des Meerschweinchens mit einer  direkt in das Maul des
hinein (es wird empfohlen, einige 1 ml-Spritze auf. Meerschweinchens gegeben.
Tropfen mehr als erforderlich zu

dosieren.)
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9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerat zu verwenden. VVor dem Gebrauch gut schitteln.

Bitte folgen Sie genau den Anweisungen lhres Tierarztes.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung:

3 ml Flasche: 14 Tage

10 ml, 15 ml und 30 ml Flasche: 6 Monate

Sie dlrfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den drtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Faltschachtel mit einer Flasche zu entweder 3 ml, 10 ml, 15 ml oder 30 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka bunarapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

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
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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: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70


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

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

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

Metacam 2 mg/ml Injektionslésung fur Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff: Meloxicam: 2 mg

Sonstiger Bestandteil: Ethanol: 150 mg

Klare gelbe Ldsung.

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von geringen bis méRigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen mit gastrointestinalen Stérungen und Irritationen oder H&dmorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren, die jinger als 6 Wochen sind und weniger als 2 kg wiegen.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Katzen, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Wihrend der Anisthesie sollten Uberwachung und Rehydratationstherapie als Standardverfahren in
Betracht gezogen werden.

Falls eine zusétzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung
in Erwégung gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fiihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.
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Tréchtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren
und so zu toxischen Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
Verabreichung potentiell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden. Bei Tieren mit
einem erhohten Narkoserisiko (z. B. &ltere Tiere) sollte wahrend der Anésthesie eine intravendse oder
subkutane Flussigkeitstherapie in Erwdgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAID
begleitend verabreicht werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen
werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Katzen:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Appetitlosigkeit!, Lethargie?

- Erbrechen?, Durchfall?, Blut im Kot*?, blutiger Durchfall?, blutiges Erbrechen?,
Magengeschwiir!, Diinndarmgeschwiir!

- erhohte Leberenzyme?!

- Nierenversagen?

- anaphylaktoide Reaktion®

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen
voribergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

3 Sollte symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.
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8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung bei Fortsetzung der Meloxicam-Gabe als
orale Folgetherapie:

Einmalige subkutane Injektion in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (d.h.

0,1 ml/kg) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Einleitung der Anasthesie.

Nach dieser Initialdosis kann die Behandlung 24 Stunden spater mit Metacam 0,5 mg/ml Suspension
zum Eingeben in einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht fortgesetzt werden. Die
Erhaltungsdosis zum Eingeben kann bis zu viermal insgesamt im Abstand von je 24 Stunden
angewendet werden.

Reduzierung postoperativer Schmerzen und Entziindung dort, wenn keine orale Nachbehandlung
mdglich ist, z.B. wilde Katzen:

Einmalige subkutane Injektion in einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (also 0,15
ml/kg Kérpergewicht) vor der Operation, zum Beispiel zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.
Wenden Sie in diesem Falle keine orale Weiterbehandlung an.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Um die korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Kdpergewicht so genau wie maglich ermittelt werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend
geeichtes Messgerat zu verwenden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/97/004/039-040

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche fur Injektionslésungen zu entweder 10 ml oder 20 ml.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6anka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Schweine

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff: Meloxicam: 15 mg

Sonstiger Bestandteil: Natriumbenzoat: 1,5 mg

Gelbliche viskose Suspension zum Eingeben mit einem griinen Farbstich.

3. Zieltierart(en)

Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Bewegungsstorungen zur Reduktion von Lahmheits- und
Entzindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxamie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom MMA).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschadigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei ausgepréagt dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Schweinen, die
eine parenterale Rehydratation nétig haben, da hier ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitat
bestehen konnte.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation
Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Keine.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber lhr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Verabreichung in einer Dosis von 0,4 mg/kg Korpergewicht (d. h. 2,7 ml/100 kg) in Verbindung mit
einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine zweite Dosis Meloxicam nach 24
Stunden verabreicht werden.

Im Falle einer MMA mit einem stark gestdrten Allgemeinbefinden (z. B. Anorexie) wird die
Anwendung von Metacam 20 mg/ml Injektionslésung empfohlen.

Bevorzugt mit einer kleinen Futtermenge gemischt zu verabreichen. Alternativ vor der eigentlichen
Futterung geben oder direkt ins Maul.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Kdrpergewicht.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maéglich
ermittelt werden.

Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel verschlieRen, die
Dosierspritze mit warmem Wasser reinigen und trocknen lassen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 5 Tage.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 6 Monate.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/97/004/041-042

Faltschachtel mit einer Flasche zu entweder 100 ml oder 250 ml und einer Dosierspritze.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Metacam 40 mg/ml Injektionsldsung flr Rinder und Pferde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam: 40 mg

Sonstiger Bestandteil:
Ethanol: 150 mg

Klare, gelbe Lésung.

3. Zieltierart(en)

Rind und Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer geeigneten
Antibiotikatherapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Flussigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Als Zusatztherapie zur Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie.
Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Pferde:

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden, die jinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
hédmorrhagischen Erkrankungen leiden oder bei denen Hinweise auf ulzerogene Magen-Darm-
Schédigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
von weniger als einer Woche.

6. Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert post-
operative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von dem Tierarzneimittel lindert die Schmerzen
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wahrend des Enthornens nicht ausreichend. Um Schmerzen wéhrend des Eingriffs ausreichend zu
lindern, ist begleitend die Anwendung eines geeigneten Analgetikums nétig.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei ausgepréagt dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonen Tieren, die parenteral
rehydriert werden miissen, da hier ein potenzielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Wenn bei der Anwendung bei einer Pferdekolik die Schmerzen nicht ausreichend gelindert werden,
sollte die Diagnose sorgfaltig Uberpriift werden, da ein chirurgischer Eingriff nétig sein kdnnte.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu Schmerzen fihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Angesichts des Risikos einer versehentlichen Selbstinjektion und der bekannten unerwiinschten
Auswirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) und anderen Prostaglandin-Hemmern
auf die Schwangerschaft und/oder die embryofetale Entwicklung sollte das Tierarzneimittel nicht von
schwangeren Frauen oder Frauen, die eine Schwangerschaft planen, verabreicht werden.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
grindlich mit Wasser spiilen.

Tréchtigkeit und Laktation
Rinder: Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen NSAIDs oder Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Rinder:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlielflich Einzelfallberichte):

- Schwellung an der Injektionsstelle!
- Anaphylaktoide Reaktion?

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.

Pferde:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

- Schwellung an der Injektionsstelle!
- Anaphylaktoide Reaktion?

! Nach subkutaner Injektion: Leicht und voriibergehend.
2 Kann schwerwiegend (auch tédlich) sein und sollte symptomatisch behandelt werden.
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Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion mit einer Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg
Kdorpergewicht (entspricht 1,25 ml/100 kg Korpergewicht) in VVerbindung mit einer
Antibiotikatherapie oder einer oralen Flissigkeitstherapie, soweit erforderlich.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion mit einer Dosis von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspricht
1,5 ml/100 kg Koérpergewicht).

Zur Linderung von Entziindungen oder Schmerzen bei akuten oder chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates kann die Therapie mit Metacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben mit einer
Dosis von 0,6 mg/Meloxicam/kg Korpergewicht 24 Stunden danach fortgesetzt werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Priméarverpackung: 28 Tage.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

EU/2/97/004/050-053

Faltschachtel mit 1 oder 12 Durchstechflasche(n) zu entweder 50 ml oder 100 ml.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/3333}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

Peny6anka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: + 322773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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