| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZiaga:
meloksikamo: 5 mg.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Glicinas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Glikofurolis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, mal3inti.

Kiaulés

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parSeliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalsintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.

Parseliy gydymas veterinariniu vaistu pries kastravimg sumazina pooperacinj skausmg. Norint
uztikrinti nuskausminima operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkamg anestetika ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo mal§inimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaista
reikia susvirksti likus 30 minuéiy iki operacijos.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali bati toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Patinimas injekcijos vietoje?
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus):

! Po injekcijos po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Kiaulés:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus):

Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija:

Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Galvijams
Po oda ar j vena reikia sudvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 10,0 mI/100 kg kiino

svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
Kiauléms
Lokomotoriniai sutrikimai

Viena kartg j raumenis reikia suSvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
2,0 ml/25 kg kiino svorio). Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo doze.

Pooperacinio skausmo mazinimas

Pries operacijg j raumenis reikia vieng kartg suSvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.

0,4 ml/5 kg kiino svorio).

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir

tiksly kiino svorio nustatymg. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti svorj.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO6.



4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Nustatyta, kad
meloksikamas pasiZymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba, kurig
sukelia verSeliams ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy organizmuose Cmax verté

2,1 mcg/ml nustatyta praéjus 7,7 val. Vieng kartg kiauléms j raumenis susvirkstus 0,4 mg
meloksikamo 1 kg, Cmax nuo 1,1 iki 1,5 mcg/ml nustatyta per 1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. DidZiausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulZyje ir $lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darin; ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija

Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val.
Sudvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés i$siskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoningje dézutéje yra 1 ar 12 bespalvio stiklo flakony, kuriuose yra po 20 ml, 50 ml ar 100 ml
injekcinio tirpalo, uzkimsty guminiais kamsteliais, kurie apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
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. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1998-01-07
Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:

meloksikamo: 1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg laSe).

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Natrio benzoatas

1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg laSe)

Skystas sorbitolis

Glicerolis

Natrio sacharinas

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny riigstis

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsva su zaliu atspalviu tirSta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.




3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes §ios riiSies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Metacam 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas?, letargija®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant Vémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas
atskirus pranesimus): iSmatose'2, kraujingas viduriavimas?,

hematemezé?, virskinimo trakto opos!
Padidéjes kepeny fermenty kiekis?
Inksty nepakankamumas®

Sis salutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais.



Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kitino svorio dozg.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé viena karta per
dieng.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), veterinarinio vaisto dozg galima
koreguoti iki maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir
raumeny sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Suserti sumaisyta su édesiu arba tiesiai | burng.
Suspensijg galima dozuoti pridétu buteliuko lasintuvu (labai mazy veisliy Sunims) arba matavimo
Svirkstu.

Dozavimas buteliuko lasintuvu
Pradiné dozé: 4 laai 1 kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: 2 la%ai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirkstu

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja dozg.
Alternatyviai galima pradéti gydyti Metacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Ypatinga démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga. Prie§ naudojima
gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01ACO6.



4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiSkai rezorbuojamas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

pra¢jus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo taris yra
0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés i$siskiria su
iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileninis buteliukas, kuriame yra 10 ml, 32 ml, 100 ml ar 180 ml, su polietileniniu laSintuvu ir
vaiky neatidaromu uzdoriu. Kiekvienas buteliukas tiekiamas kartoningje dézutéje kartu su

polipropileniniu matavimo Svirkstu.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZziaga:
meloksikamo: 5 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Glicinas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Glikofurolis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant tminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms, skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms

Lengvo ar vidutinio sunkumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mal$inti po chirurginiy
procediiry, pvz. ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui arba
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverianc¢ioms katéms.
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3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio

poveikio inkstams pavojus. Anestezijos metu stebéjima ir skys¢iy terapijg reikia laikyti standartine
praktika.

Katéms pooperaciniam skausmui ir uzdegimui po chirurginiy procediiry
Reikia apsvarstyti multimodalinj skausmo gydyma, kai reikalingas papildomas skausmo malSinimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirk$tas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruopséiai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai reta Apetito praradimas?, letargija’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant Vémimas?, viduriavimas?, kraujo
atskirus praneSimus): atsiradimas iSmatose®-2, kraujingas

viduriavimas?, hematemezé?!, virskinimo
trakto opos!

Padidéjes kepeny fermenty kiekis?
Inksty nepakankamumas®

Anafilaktoidiné reakcija®

Sis galutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmajg gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Paslépta.

Reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
gyvianams vaikingumo ar jy laktacijos metu.
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3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su Kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti
nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyvinams), anestezijos
metu bitina $virksti | veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo
uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todel iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios bitina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

po oda vieng kartg reikia sudvirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio).

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi Metacam 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
arba Metacam 1 mg ir 2,5 mg kramtomosiomis tabletémis Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):
i vena ar po oda vieng kartg reikia suSvirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y.
0,4 ml/10 kg ktino svorio) prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai bus tesiamas gydymas skiriant geriamosios formos
meloksikamg:

po oda viena kartg reikia susvirksti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,04 ml/kg ktino
svorio) doze prie$ operacija, pavyzdziui, anestezijos indukcijos metu. Tesiant gydyma iki penkiy
dieny, po Sios pradinés dozés po 24 valandy galima sugirdyti ,,Metacam 0,5 mg/ml geriamosios
suspensijos katéms* dozuojant 0,05 mg meloksikamo/kg ktino svorio. Véliau sugirdant gali buti
skiriama iki keturiy doziy kas 24 valandas.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai nejmanomas tolesnis gydymas geriamgja forma,
pvz. laukinéms katéms:

po oda viena kartg reikia suSvirksti 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg kiino
svorio) doze prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu. Tokiu atveju tolesnio gydymo
geriamaisiais vaistais taikyti nereikia.

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg.

Vaistg bitina ypac tiksliai dozuoti.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
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3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO6.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze mazina uzdegima, skausmg, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maZiau slopina su kolagenu susijusig trombocity
agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad meloksikamas labiau slopina
ciklooksigenazg-2 nei ciklooksigenaze-1.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Sudvirkstas po oda meloksikamas visiskai rezorbuojamas, didziausia vidutiné koncentracija
0,73 mcg/ml Suny kraujo plazmoje ir 1,1 mcg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praé¢jus
mazdaug 2,5 val. ir 1,5 val.

Pasiskirstymas
Sunims ir katéms skyrus vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje priklausomybe. Daugiau nei 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Suny organizme pasiskirstymo tiris yra 0,3 I/kg, o kaciy — 0,09 I/kg.

Biotransformacija

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo i$siskiria su
tulzimi, §lapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j
alkoholj, riigsties darin;j ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiskai neaktyvis.

Katéms daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo iSsiskiria su tulzimi,
Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi
buvo farmakologiskai neaktyvus.

Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Kaip ir
kity tirty rusiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skirtos dozés
iSsiskiria su iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kaciy organizmo laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio
metabolity aptikimas Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinima. 21 % aptiktos
dozés pasalinama su Slapimu (2 % — kaip nepakites meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % —
su iSmatomis (49 % — kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).
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5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvio stiklo flakonas, kuriame yra 10 ml ar 20 ml injekcinio
tirpalo, uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07
Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZziaga:
meloksikamo: 20 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Makrogolis 300

Glicinas

Dinatrio edetatas (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Vandenilio chlorido riigstis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rsis

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verdeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, mal3inti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.
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Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, maZzinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, $irdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numal$inti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dé¢l diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Patinimas injekcijos vietoje?

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus):

Po injekcijy po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomigkai.
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Kiaulés:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcijat

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus):

! Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Arkliai:

Labai reta Patinimas injekcijos vietoje?

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus):

Laikinas, klinikiniy tyrimy metu pastebétas pavieniais atvejais.
Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Galvijams
Po oda ar j vena reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

] raumenis reikia suvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

Arkliams

I veng viena karta reikia sudvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 mI/100 kg kiino

svorio).

Naudojant uZzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tesiant gydyma, pragjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Metacam 15 mg/ml

geriamoji suspensija, po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
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Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei butina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. I§lauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary; pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO6.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng karta 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Cmax vertés atitinkamai 2,1 mcg/ml ir 2,7 mcg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.
Du kartus kiauléms j raumenis susvirkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1,9 mcg/ml nustatyta
praéjus 1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. DidZiausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i$ galvijy organizmo issiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulZyje ir $lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.
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Sudvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Sudvirkstus i vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés issiskiria su Slapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1.  Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 bespalvio stiklo flakonais, kuriuose yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml
injekcinio tirpalo.

Kartoniné dézuté su 1 arba 6 bespalvio stiklo flakonais, kuriuose yra 250 ml injekcinio tirpalo.
Kiekvienas flakonas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 15 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5mg

Skystas sorbitolis

Glicerolis

Natrio sacharinas

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny riigstis

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams uZdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruopsciai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai reta Viduriavimas?, pilvo skausmas, kolitas
(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus | Apetito praradimas, letargija
pranesimus): Dilgéliné, anafilaktoidiné rekcija®

! Pranykdavo savaime.

2

Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taiau néra duomeny apie poveikj arkliams.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.
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Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru ar tiesiai ] burna, vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino
svorio, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaiSyti j nedidelj pasaro
kiekj pries Sérima.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaista gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliuka dangteliu, §iltu vandeniu iSplauti
matavimo $virksta ir palikti iSdziati.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei butina)

Perdozavus, biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01ACO6.

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas

prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis maZzina leukocity

infiltracija j uzdegimo apimtus audinius.

NeZzymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. Be to, meloksikamas pasizymi

prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba, kurig verseliams ir kiauléms

sukelia j veng susvirkstas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Naudojant vaistg rekomenduotinomis dozémis, biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiris yra 0,12 I/kg.
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Biotransformacija

Kokybiniu poziliriu vaistas panasiai metabolizuojamas Ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy risiy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami Sie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiSkai neaktyviis.

Eliminacija

Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas polietileninis 100 ml ar 250 ml talpos buteliukas su polietileniniu
antgaliu ir vaiky neatidaromu uzdoriu bei matavimo Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07
Perregistravimo data 2007-12-06
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9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno mililitro sudétis

veiklioji medziaga:

meloksikamo: 0,5 mg (atitinkamai 0,02 mg laSe)

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Natrio benzoatas

1,5 mg (atitinkamai 0,06 mg lase)

Skystas sorbitolis

Glicerolis

Natrio sacharinas

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny riigstis

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsva su zaliu atspalviu tirSta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.
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3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes skiriasi dozatoriai. Katéms reikia naudoti
Metacam 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas?, letargija’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus | Vémimas?, viduriavimas?, kraujo
pranesimus): atsiradimas iSmatose'?, kraujingas

viduriavimas!, hematemeze?, virskinimo
trakto opos!

Padidéjes kepeny fermenty Kiekis®
Inksty nepakankamumas®

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmajg gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.
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3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Suserti.

Gydymo pradzioje pirmaja diena reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), veterinarinio vaisto doz¢ galima
koreguoti iki maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir
raumeny sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Suserti sumaiSius su pasaru arba tiesiai j burna.

Dozuoti biitina ypac tiksliai.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti. Suserti sumaisyta su édesiu arba tiesiai j burna.
Suspensijg galima dozuoti pridétu buteliuko lasintuvu (labai mazy veisliy Sunims) arba matavimo
Svirkstu.

Dozavimas buteliuko lasintuvu
Pradiné dozé: 10 lasy 1 kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: 5 la%ai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirk§tu

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja dozg.
Alternatyviai galima pradéti gydyti Metacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau

nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
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3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01AC06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visi$kai rezorbuojamas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

pra¢jus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo taris yra
0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés iSsiskiria su
iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileninis buteliukas, kuriame yra 15 ml ar 30 ml, su polietileniniu lasintuvu ir vaiky neatidaromu
uzdoriu. Kiekvienas buteliukas tiekiamas kartoninéje dézutéje kartu su polipropileniniu matavimo
Svirkstu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniuy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data  2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

33


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

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Metacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Metacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienos kramtomosios tabletés sudétis

veiklioji medZiaga:

meloksikamo: 1 mg

meloksikamo: 2,5 mg

pagalbinés medziagos

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujy medZziagy sudétis

Natrio citrato dihidratas

Pregelifikuotas krakmolas

Rudasis gelezies oksidas

Geltonasis gelezies oksidas

Sausa mésos kvapioji medziaga

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Apvali, marga, smélio spalvos abipus iSgaubta tableté su jranta virSutinéje dalyje ir vienoje puséje
ispaustu kodu M10 arba M25.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.
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3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio Sunims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes §ios rii§ies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Metacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Apetito praradimas!, letargija®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant Vémimas?, viduriavimas?, kraujo
atskirus praneSimus): atsiradimas iSmatose?, kraujingas

viduriavimas?, hematemezé?!, virskinimo
trakto opos!

Padidéjes kepeny fermenty kiekis?
Inksty nepakankamumas®

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmajg gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sagveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima
skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas

reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
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tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Gydymo pradZioje pirmajg dieng vieng karta reikia skirti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio per 0s
arba Metacam 5 mg/ml injekcinj tirpalg Sunims ir katéms.

Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka 10 kg arba 25 kg kiino
svorio Suns palaikomaja paros doze.

Viena kramtomajg tablet¢ galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgiant | Suns ktino svorj.
Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg. Veterinarinj
vaistg galima skirti su paSaru arba atskirai, jis yra paskanintas ir dauguma $uny noriai jj éda.

Palaikomosios dozés naudojimo schema:

Kiino svoris (kg) Kramtomuyjy tableciy skaicius —
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 1Y% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Naudojant Metacam geriamajg suspensijg Sunims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims, sveriantiems
maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti Metacam geriamajg suspensija Sunims.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QM01ACO06

36



4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar$¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visi$kai rezorbuojamas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

pragjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo
taris yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo nustatoma kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi,
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés i$siskiria su
iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoninés dézutés, kuriose yra 7, 84 arba 252 tabletés Alu/Alu vaiky neatidaromose lizdinése
plokstelése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Metacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
lizdinés plokstelés:

EU/2/97/004/043 7 tabletés

EU/2/97/004/044 84 tabletés

EU/2/97/004/045 252 tabletés

Metacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

lizdinés plokstelés:

EU/2/97/004/046 7 tabletés

EU/2/97/004/047 84 tabletés

EU/2/97/004/048 252 tabletés

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data  2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms ir jiry kiaulytéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZziaga:
meloksikamo: 0,5 mg (atitinkamai 0,017 mg laSe);

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg la3e)

Skystas sorbitolis

Glicerolis

Natrio sacharinas

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny riigstis

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Katés ir jury kiaulytés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Katés

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy

procediiry, pvz., ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.
Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

Jury kiaulytés

Nestipriam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui, susijusiam su minks$tyjy audiniy
operacija, pvz., patin¢liy kastracija, mazinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Negalima naudoti katéms esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 4 sav. amziaus jiiry kiaulytéms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinis naudojimas katéms ir jury kiaulytéms
Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés kaciy skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruopséiai plauti
vandeniu.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kates:
Labai reta Apetito praradimas?, letargija’
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant Vémimas?, viduriavimas?, kraujo
atskirus praneSimus): atsiradimas iSmatose®?, virskinimo trakto

opos?
Padidéjes kepeny fermenty kiekis?

Inksty nepakankamumas®

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas

Jury kiaulytés: néra.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.
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3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su Kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Katéms anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo (iSskyrus Metacam injekcin; tirpala, skiriant vienkarting
0,2 mg/kg doze) gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas reakcijas, todél iki
gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Suserti.

Katés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo Metacam injekciniu tirpalu, kai pradiné dozé buvo 0,2 mg/kg,
gydyma reikia testi Metacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms ir jury kiaulytéms, skiriant
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Toliau geriamaja doz¢ galima skirti kartg per para (kas
24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradZioje pirmajg dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
doze. Toliau kartg per dieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamajg 0,05 mg meloksikamo 1 kg ktino
svorio dozg tol, kol tgsis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja diena reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng
kartg per diena.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
biitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.

Dozavimas buteliuko laSintuvu:

0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé — 12 lasy 1 kg kuino svorio,
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé — 6 lasai 1 kg kiino svorio,
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé — 3 ladai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirkstu

Buteliuko lasintuva galima sujungti su $virkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢. Pradedant létiniy skeleto ir raumeny ligy gydyma,
pirmaja dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.

Pradedant timiniy skeleto ir raumeny ligy gydyma, pirmaja dieng reikia skirti keturgubg palaikomaja
doze.

Galima sugirdyti, suserti sumaisyta su édesiu arba supilti tiesiai j burna.
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Suspensijg galima dozuoti buteliuko lasintuvu bet kokio svorio katéms. Taip pat, ypa¢ ne maziau kaip
2 kg sverian¢ioms katéms, galima naudoti matavimo $virksta, pridétg pakuotéje.
Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Jiry kiaulytés

Pooperacinio skausmo, susijusio su minkstyjy audiniy operacija, mazZinimas

Gydymo pradzioje 1-3ja dieng (prie$ operacija) reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozeg. Véliau 2-3-3ja dienomis (po operacijos) kas 24 val. duodama palaikomoji geriamoji
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng karta per para.

Atskirais atvejais veterinarijos gydytojas savo nuoziiira doze gali titruoti iki 0,5 mg/kg. Taciau doziy,
vir§ijan¢iy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas.

Suspensijg reikeéty supilti tiesiai ] burng naudojant standartinj 1 ml $virksta, ant kurio sugraduota ml
skalé kas 0,01 ml.

0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé — 0,4 ml 1 kg kiino svorio
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé — 0,2 ml 1 kg kiino svorio

Reikia naudoti mazg talpykle (pvz., arbatinj Saukstelj) ir j ja jlasinti veterinarinio vaisto
(rekomenduojama j mazg talpykle jlasinti keliais lasais daugiau, nei reikalaujama). | standartinj 1 ml
$virksta jtraukti veterinarinio vaisto, atsizvelgiant j jary kiaulytés kiino svorj. Svirkstu susvirksti
veterinarinio vaisto tiesiai j jury kiaulytés burng. Maza talpykle reikia i$plauti vandeniu ir i8dziovinti
pries naudojant kit kartg.

Jury kiaulytéms negalima naudoti katéms skirto Svirksto, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé ir
yra kate vaizduojanti piktograma.

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui . Kad doz¢ bty nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Tikétina, kad perdozavus 3.6 p. iSvardintos nepageidaujamos reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés.

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydymga.

Per didelé 0,6 mg 1 kg kiino svorio dozé, suduota per 3 dienas, ir po to per 6 papildomas dienas

suduota 0,3 mg/kg dozé jury kiaulytéms nesukélé nepageidaujamy reiskiniy, biidingy meloksikamui.

Doziy, virsijanciy 0,6 mg/kg, saugumas jiiry kiaulytéms nejvertintas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.
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4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QMO01ACO6.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius.

Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys
atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei ciklooksigenazg-1 (COG-
1).

4.3. Farmakokinetika

Katés

Absorbcija

Skyrus vaistg neédusiam gyviinui, didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta praéjus
apytikriai 3 val. Skyrus vaistg paédusiam gyviinui, absorbcija gali buti Siek tiek ilgesné.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, Slapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi buvo
farmakologiSkai neaktyviis. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty riisiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo
biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas
Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinimg. 21 % aptiktos dozés pasalinama su
Slapimu (2 % — kaip nepakites meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 %
— kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

Jiiry kiaulytés

Néra duomeny.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —

3 ml buteliukas: 2 metai,
10 ml, 15 ml ir 30 ml buteliukas: 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, —
3 ml buteliukas: 14 dieny,
10 ml, 15 ml ir 30 ml buteliukas: 6 mén.

43



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileninis buteliukas, kuriame yra 3 ml, su polietileniniu laSintuvu ir vaiky neatidaromu uzdoriu.
Polietileninis buteliukas, kuriame yra 10 ml, 15 ml ar 30 ml, su polietileniniu lasintuvu ir vaiky
neatidaromu uzdoriu. Kiekvienas buteliukas tiekiamas kartoninéje dézutéje kartu su 1 ml
polipropileniniu matavimo Svirkstu, ant kurio yra kiino svorio kilogramais skalé katéms (2-10 kg) ir
katg vaizduojanti piktograma.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniuy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam 2 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZziaga:
meloksikamo: 2mg

Pagalbinés mediagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Vandenilio chlorido rtigstis (pH reguliuoti)

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis

Katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui arba
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus ir maziau kaip 2 kg sverian¢ioms katéms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.
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3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto katéms esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Anestezijos metu stebéjimg ir skyséiy terapija reikia laikyti standartine praktika.

Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai reta Apetito praradimas?, letargija®
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant Vémimas?, viduriavimas?, kraujo
atskirus pranesimus). atsiradimas i$matose?, virskinimo trakto

opost

Padidéjes kepeny fermenty kiekis?
Inksty nepakankamumas®
Anafilaktoidiné reakcija®

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmajg gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

8 Reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medZziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
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toksinis poveikis. Metacam negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Buitina vengti skirti drauge veterinariniy vaisty, kurie gali veikti
nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos
metu bitina $virksti | veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus Nuo
uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios btina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai bus tesiamas gydymas skiriant geriamosios formos
meloksikamag:

po oda vieng kartg reikia susvirksti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,1 ml/kg kiino svorio)
dozg pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti
tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Tesiant gydyma iki penkiy dieny, praéjus 24 val. po $ios pradinés dozés, galima duoti Metacam
0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Toliau
galima skirti i$ viso 4 geriamojo vaisto dozes, darant 24 val. pertraukas.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai nejmanomas tolesnis gydymas geriamaja forma,
pvz. laukinéms katéms:

vieng kartg reikia susvirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,15 ml/kg kiino svorio)
doze po oda pries operacija, pavyzdziui, anestezijos indukcijos metu.

Tokiu atveju tolesnio gydymo geriamaisiais vaistais taikyti nereikia.

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau

nustatyti svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01ACO6.
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4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimg. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maZiau slopina su kolagenu susijusia trombocity
agregacijg. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad meloksikamas labiau slopina
ciklooksigenazg-2 nei ciklooksigenaze-1.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Svirkstas po oda meloksikamas visikai rezorbuojamas, didZiausia vidutiné koncentracija 1,1 mcg/ml

kraujo plazmoje susidaro praé¢jus mazdaug 1,5 val.

Pasiskirstymas
Skyrus vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos kraujo plazmoje

priklausomybé. Daugiau nei 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo
taris yra 0,09 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo iSsiskiria su tulzimi, Slapime
nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi buvo
farmakologiskai neaktyviis. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty risiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo
biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas
Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinimg. 21 % aptiktos dozés pasalinama su
Slapimu (2 % — kaip nepakites meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 %
— kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvio stiklo flakonas, kuriame yra 10 ml ar 20 ml injekcinio
tirpalo, uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZiaga:
meloksikamo: 15 mg;

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5mg

Skystas sorbitolis

Glicerolis

Natrio sacharinas

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfato dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Hidroksietilceliuliozé

Citriny riigstis

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Slubumo ir uzdegimo simptomams mazinti esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Papildomam gydymui esant puerperalinei septicemijai ir toksemijai (mastito-metrito-agalaktijos
sindromui (MMA), kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms arba esant hemoraginiams
sutrikimams, arba esant ulcerogeniniy skrandzio ir Zarnyno pakitimy poZymiams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto kiauléms esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes galimas toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruops§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Nera.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Reikia duoti 0,4 mg/kg kiino svorio (t. y. 2,7 ml/100 kg) dozémis, kartu su atitinkamais antibiotikais.
Jei reikia, antra kartg meloksikamg galima duoti po 24 valandy.

Esant MMA su sunkiu bendros elgsenos sutrikimu (pvz., anoreksija), rekomenduojama 3virksti

Metacam 20 mg/ml injekcin; tirpala.

Vaistg pageidautina duoti sumaiSytg su nedideliu pasaro kiekiu. Galima duoti ir prie$ $érimg ar tiesiai |
burng.
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Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo Svirkstg ir palikti iSdZziati.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus, butina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir karS¢iavima. Jis maZzina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius.

Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Be to, meloksikamas pasizymi
prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamybg, kurig kiauléms sukelia j vena
sudvirkstas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
SugirdZzius vieng 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze, 0,81 mcg/ml Crax verté buvo pasiekta

po 2 valandy.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija aptinkama kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaluose.

Biotransformacija

Daugiausiai meloksikamo aptinkama plazmoje. TulZyje ir §lapime yra tik pirminio junginio pédsakai.
Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta,
kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija
Sugirdzius vaisto, vidutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra mazdaug 2,3 val. Mazdaug
50 % sugirdytos dozés pasalinama su $lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.
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5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas polietileninis 100 ml ar 250 ml buteliukas su polietileniniu
antgaliu, vaiky neatidaromas uZdoris ir matavimo $virkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}
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10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno mililitro sudétis

veiklioji medZziaga:
meloksikamo: 40 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Makrogolis 300

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido riigstis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rsis

Galvijai ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verdeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, mal3inti.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.
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3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numal$inti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalS$intas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsizvelgiant ] atsitiktinio jsiSvirkstimo rizikg ir zinomg nepageidaujama NVNU ir kity
prostanglandiny inhibitoriy klaséms buidinga poveikj vaikingumui ir (arba) embriono bei vaisiaus
vystymuisi, $i0 veterinarinio vaisto negali naudoti néscios arba pastoti bandancios moterys.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!
(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus):

Po injekcijy po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi bti gydomos simptomiskai.
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Arkliai:

Labai reta Patinimas injekcijos vietoje!

(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija?
praneSimus):

Laikinas, klinikiniy tyrimy metu pastebétas pavieniais atvejais.
Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galvijams:  galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams
Po oda arba j vena reikia sudvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 1,25 ml/100 kg

kiino svorio) viena kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Arkliams

] vena viena kartg reikia sudvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 1,5 mI/100 kg kiino

svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos

sutrikimams, tesiant gydyma, pragjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Metacam 15 mg/ml

geriamoji suspensija, po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei butina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
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3.12. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO01ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizZymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia ver§eliams ir melZiamoms karvéms panaudotas E. coli
endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudvirkstus po oda vieng karta 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Cmax vertés atitinkamai 2,1 mcg/ml ir 2,7 mcg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo issiskiria su
pienu ir tulzimi, §lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas i
alkoholj, riigsties darin;j ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyviis. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Sudvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i$
melziamy karviy — 17,5 val.

Sudvirktus j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i8 arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.
Mazdaug 50 % skirtos dozés issiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pakuote sudaro 1 arba 12 bespalvio stiklo flakony, kuriuose yra 50 ml arba 100 ml injekcinio tirpalo.
Kiekvienas flakonas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniuy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/97/004/050-053

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998-01-07

Perregistravimo data 2007-12-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-MM-DD}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZutés po 20 ml, 50 ml ir 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

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

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: viena injekcija.
Kiauléms: viena injekcija. Jei reikia, praéjus 24 val. galima $virksti antra karta.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

100 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.C. ar i.v. injekcija.
Kiauléms: I.m injekcija.

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

=\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 20 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml.

20 ml
50 mi

Galvijams: s.C. ari.v.

Kiauléms: i.m.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZutés po 10 ml, 32 ml, 100 ml ir 180 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 1,5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Duoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 6 mén.

| 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACIJOS NUMERIAI

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukai, 100 ml ir 180 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1,5 mg, geriamoji suspensija Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 1,5 mg/mi

100 ml
180 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

4. NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ sueriant reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

/5.  ISLAUKA

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 6 mén.

‘ 7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

69



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai, 10 ml ir 32 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1,5 mg/ml, Sunims

2. VEIKLIIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 1,5 mg/ml.

10 ml
32ml

Pries suSeriant reikia gerai suplakti.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézutés po 10 ml ir 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml

4., PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5.  INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: raumeny ir skeleto ligoms gydyti —viena s.c. injekcija;
pooperaciniam skausmui mazinti — viena i.v. arba s.c injekcija.
Katéms: pooperaciniam skausmui mazinti — viena s.c. injekcija.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti informacinj lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 10 ml ir 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 5 mg/ml, Sunims ir katéms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml.

10 ml
20 ml

Sunims i.v.ars.c.
Katéms S.C.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp/ {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZutés po 20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

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.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams vienas.c. ar i.v injekcija.
Kiauléms viena i.m injekcija. Jei reikia, pragjus 24 val. galima $virksti antra karta.
Arkliams viena i.v injekcija.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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| 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonai, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams s.c. ar i.v injekcija.
Kiauléms I.m injekcija.
Arkliams i.v injekcija.

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

76



| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 20 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 20 mg/ml, galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU) KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 20 mg/ml.

20 ml

50 mi

Galvijams s.C. ari.v.
Kiauléms i.m.
Arkliams i.v.

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DézZutés po 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Suserti.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 6 mén.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

79



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Buteliukai, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Suserti.
Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

| 7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~Y\ Boehringer
||||I Ingelheim
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZutés po 15 ml ir 30 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 0,5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

15 ml
30 ml

4.,  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Duoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai, 15 ml ir 30 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, Sunims

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 0,5 mg/ml.

15 ml
30 mi

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Lizdinés ploksStelés kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Metacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mg meloksikamo
2,5 mg meloksikamo

3. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
84 tabletés
252 tabletés

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

Metacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims:
EU/2/97/004/043 7 tabletés

EU/2/97/004/044 84 tabletés

EU/2/97/004/045 252 tabletés

Metacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims:
EU/2/97/004/046 7 tabletés

EU/2/97/004/047 84 tabletés
EU/2/97/004/048 252 tabletes

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdinés plokStelés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 1 mg,
Metacam, 2,5 mg,

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamo 1 mg
Meloksikamo 2,5 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZutés po 3 ml, 10 ml, 15 ml ir 30 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms ir jiry kiaulytéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 0,5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kates ir jury kiaulytés

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Duoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

3 mil: atidarius sunaudoti per 14 dieny.
10 ml:  atidarius sunaudoti per 6 mén.
15 ml:  atidarius sunaudoti per 6 mén.
30 ml:  atidarius sunaudoti per 6 mén.

9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 0,5 mg/ml, katéms ir jiry kiaulytéms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamo 0,5 mg/ml.

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

3 ml: atidarius sunaudoti per 14 dieny.
10 ml: atidarius sunaudoti per 6 mén.
15 ml: atidarius sunaudoti per 6 mén.
30 ml: atidarius sunaudoti per 6 mén.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézutés po 10 ml ir 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 2 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml

4.,  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c. injekcija.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

92



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
Imt Ingelheim

‘ 14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonai, 10 ml ir 20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 2 mg/ml, katéms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamo 2 mg/ml.

10 ml
20 ml

S.C.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradtirus sunaudoti per 28 d.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DézZutés po 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 15 mg/ml.

3.  PAKUOCIU DYDZIAI

100 ml
250 ml

4.,  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Suserti.

7. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Buteliukai, 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 15 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ sueriant reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

| 7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézutés po 50 ml ir 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 40 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-0OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams s.c. arba i.v. injekcija.
Arkliams i.v. injekcija.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

EXxp.{ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, batina sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 40 mg/ml.

100 ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir arkliai.

4, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Galvijams: s.c arba i.v. injekcija.
Arkliams: i.v. injekcija.

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

EXxp.{ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas, 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metacam, 40 mg/ml, alvijams ir arkliams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamo 40 mg/ml.
50 ml

Galvijams: s.c. arba i.v.
Arkliams: i.v.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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B. PAKUOTES LAPELIS

103



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 5 mg;

pagalbiné medZiaga:
etanolio: 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazZinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, mal3inti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Su nedidelémis minkstyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepenuy, $irdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandZio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parSeliams.

6. Specialieji jspéjimai
Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumaZina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai

numal$inti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.
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ParSeliy gydymas veterinariniu vaistu prie$ kastravimg sumazina pooperacinj skausmg. Norint
uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkamg anestetikg ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo mal$inimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaistg
reikia susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali baiti toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus praneSimus):
- Patinimas injekcijos vietoje!
- Anafilaktoidiné reakcija?

Po injekcijy po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomigkai.

Kiaulés:

Labai reta (<1 gyvinas i$§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus):
Anafilaktoidiné reakcija’

1 Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
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reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams
Po oda ar j vena reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 10,0 ml/100 kg kiino

svorio) viena kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

I raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/25 kg kiino svorio)
vieng kartg. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo doze.

Pooperacinio skausmo mazinimas

Prie$ operacijg j raumenis vieng kartg reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml/5 kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly kiino svorio nustatyma. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutés ir ampulés po ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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.

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 injekcinio tirpalo flakony, kuriame (-iuose) yra 20 ml, 50 ml arba
100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg lase);

pagalbiné medZiaga:
natrio benzoato: 1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg lase).

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti $unims esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms arba esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes §ios rii§ies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Metacam 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis, ir gali pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

1. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

- Apetito praradimas?, letargija’

- Veémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose!?, kraujingas viduriavimas?,
hematemezé?, virskinimo trakto opos!

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis?

- Inksty nepakankamumas®

Sie Salutiniai poveikiai paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikiai ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio dozg.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng karta per
dieng.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), veterinarinio vaisto doz¢ galima
koreguoti iki maziausios veiksmingos individualios dozés, atsiZzvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir

raumeny sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Suserti sumaisyta su édesiu arba tiesiai | burng.
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Suspensijg galima dozuoti pridétu buteliuko lasintuvu (labai mazy gyviiny veisléms) arba matavimo
Svirkstu.

Dozavimas buteliuko laSintuvu
Pradiné dozé: 4 la3ai 1 kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: 2 ladai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirkstu
Prie buteliuko laSintuvo galima prijungti $virksta, ant kurio paZzymeéta kiino svorio (kg) skalé,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja dozg.

Buteliuko turinj reikia gerai Apversti buteliukg $virkStu Buteliuka apversti kakleliu | Stiimokliu i§spausti visg §virksto
suplakti. zemyn. Traukti $virksto vir§y ir sukamuoju judesiu turinj ant édesio arba tiesiai j
Paspaudus zemyn, dangtelj stumoklj, kol juoda linija numauti dozavimo §virksta. burna.

atsukti. Atsargiai stumiant pasieks padala, atitinkancia Suns

sujungti dozavimo §virksta su kiino svorj kilogramais.

buteliuko lasy dozatoriumi.

Alternatyviai galima pradéti gydyti Metacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu.
Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg. Prie$
naudojant gerai suplakti.

Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutés ir buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

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

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kuriame yra 10 ml, 32 ml, 200 ml arba 180 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fidktelep
CZ -11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis

Vieno mililitro sudétis:
veiklioji medziaga:
meloksikamo: 5mg;

pagalbiné medZiaga:
etanolio: 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant tminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Lengvo ar vidutinio sunkumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti po chirurginiy
procediiry, pvz. ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui arba
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus. Anestezijos metu stebéjima ir skys¢iy terapijg reikia laikyti standartine
praktika.

Katéms pooperaciniam skausmui ir uzdegimui po chirurginiy procediiry
Reikia apsvarstyti multimodalinj skausmo gydyma, kai reikalingas papildomas skausmo malSinimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
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Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su Kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti
nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos
metu btina $virksti j veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo
uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios bitina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinomi.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys ir katés:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus):

- Apetito praradimas?, letargijat

- Vémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose®?, kraujingas viduriavimas?,
hematemezé?, virskinimo trakto opos!

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis!

- Inksty nepakankamumas®

- Anafilaktoidiné reakcija?.

Sie Salutiniai poveikiai paprastai pasireiikia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikiai ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Dozés kiekvienai rusiai

Sunims sudvirksti vieng karta po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg).

Katéms susSvirksti vieng kartg po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg), kai
bus tesiamas gydymas skiriant geriamosios formos meloksikama.
susvirksti viena karta po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg), kai
testi gydymo geriamuoju tirpalu nejmanoma, pvz. laukinéms katéms.

Naudojimo metodas ir budai

Sunims

Gydyti esant raumeny ir skeleto ligoms: vieng karta reikia sudvirksti po oda.

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi Metacam 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
arba Metacam 1 mg ir 2,5 mg kramtomosiomis tabletémis Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.): | vena ar po oda vieng kartg reikia susvirksti po 0,2 mg
meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio) prie§ operacija, pvz., anestezijos
indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai bus tesiamas gydymas skiriant geriamosios formos
meloksikamgq:

po oda Vviena kartg reikia susvirksti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg prie$ operacija,
pavyzdziui, anestezijos sukélimo metu. Tesiant gydyma iki penkiy dieny, po Sios pradinés dozés po

24 valandy galima sugirdyti ,,Metacam 0,5 mg/ml geriamosios suspensijos katéms* dozuojant 0,05 mg
meloksikamo/kg kiino svorio. Véliau sugirdant gali bati skiriama iki keturiy doziy kas 24 valandas.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai nejmanomas tolesnis gydymas geriamgja forma,
pvz. laukinéms katéms:

po oda vieng kartg reikia suSvirksti 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze¢ prie§ operacija, pvz.,
anestezijos indukcijos metu. Tokiu atveju tolesnio gydymo geriamaisiais vaistais taikyti nereikia.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir ampulés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12.  Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

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

Kartoniné dézuté su vienu injekcinio tirpalo flakonu, kuriame yral0 ml ar 20 ml.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi 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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo: 20 mg;

pagalbiné medZiaga:
etanolio: 150 mg;

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazZinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandZio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
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6. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procedtiros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalsintas,
kartu reikia naudoti atitinkama analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkStas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinariniu vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai nuplauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, Kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
- Patinimas injekcijos vietoje!
- Anafilaktoidiné reakcija?

Po injekcijy po oda: nedidelis ir trumpalaikis.
Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

Kiaulés:

Labai reta (<1 gyvinas i$§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus):
Anafilaktoidiné reakcija’

! Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

Arkliai:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvunuy, jskaitant atskirus praneSimus):
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- Patinimas injekcijos vietoje!
- Anafilaktoidiné reakcija?

Laikinas, klinikiniy tyrimy metu pastebétas pavieniais atvejais.
Gali bati sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi buiti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas Kkiekvienai rusiai

Galvijams
Po oda ar j vena reikia sudvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

] raumenis reikia sudvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kaino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg k@ino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

Arkliams

I vena viena karta reikia susvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino

svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti esant iiminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tesiant gydyma, praéjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Metacam 15 mg/ml

geriamoji suspensija, po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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, EU/2/97/004/015, EU/2/97/004/032.

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 injekcinio tirpalo flakony, kuriuose yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 arba 6 injekcinio tirpalo flakonais, kuriuose yra 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi 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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo 15 mg;

pagalbiné medZiaga:
natrio benzoato 1,5 mg.

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4, Naudojimo indikacijos

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus, butina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

1. Nepageidaujamos reakcijos
Arkliai:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydytuy gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
- Viduriavimas?, pilvo skausmas, kolitas

- Apetito praradimas, letargija

- Dilgéling, anafilaktoidiné rekcija?

Pranykdavo savaime.
Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Dozés
Reikia duoti vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio ne ilgiau kaip 14 dieny.

Naudojimo metodas ir budas
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti. Duoti prie$ $érimg, sumaiSytg su nedideliu pasaro kiekiu, ar
tiesiai | burna.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

PrieS naudojant gerai suplakti.

Davus vaistg gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliuka dangteliu, $iltu vandeniu i§plauti matavimo
Svirkstg ir palikti isdziuti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
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10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030.

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kuriame yra 100 ml arba 250 ml ir matavimo Svirkstas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i$leidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka 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
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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

131

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi 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



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

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

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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

PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo 0,5 mg (atitinkamai 0,02 mg lase);

pagalbiné medZiaga:
natrio benzoato 1,5 mg (atitinkamai 0,06 mg lase).

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti $unims esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms arba esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes skiriasi dozatoriai. Katéms reikia naudoti
Metacam 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima
skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:

Labai reta (<1 gyvinas i 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

- Apetito praradimas?, letargijal

- Veémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose’?, kraujingas viduriavimas?,
hematemezé?, virskinimo trakto opos?, plonosios Zzarnos opa'

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis?

- Inksty nepakankamumas®

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Gydymo pradZioje pirmajg dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio dozé vieng karta per
dieng.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), veterinarinio vaisto dozg galima
koreguoti iki maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir
raumeny sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Suserti sumaisSyta su édesiu arba tiesiai | burna.

Suspensijg galima dozuoti pridétu buteliuko lasintuvu (labai mazy gyviny veisléms) arba matavimo

Svirkstu.

134



Dozavimas buteliuko laSintuvu
Pradiné dozé: 10 1asy 1 kg kiino svorio.
Palaikomoji dozé: 5 la8ai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirkstu
Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalg,
atitinkanti palaikomgjg doz¢. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomajg dozg.

Buteliuko turinj reikia gerai Apversti buteliuka $virkstu Buteliuka apversti kakleliu | Stimokliu i$spausti visg §virksto
suplakti. zemyn. Traukti Svirksto vir§y ir sukamuoju judesiu turinj ant édesio arba tiesiai
Paspaudus zemyn, dangtelj stimoklj, kol juoda linija numauti dozavimo $virksta. burna.

atsukti. Atsargiai stumiant pasieks padala, atitinkancig Suns

sujungti dozavimo §virksta su ktino svorj kilogramais.

buteliuko lasy dozatoriumi.

Alternatyviai galima pradéti gydyti Metacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu.
Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad doze biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg. Prie§
naudojant gerai suplakti.

Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/97/004/012-013

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kuriame yra 15 ml ar 30 ml matavimo Svirkstas.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ -11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Metacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Metacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:
veiklioji medziaga:

meloksikamo 1 mg,
meloksikamo 2,5 mg.

Apvali marga smélio spalvos i§ abiejy pusiy iSgaubta tableté, kurios virSutinéje puséje yra jranta ir
vienoje puséje jspaustas kodas ,,M 10 arba ,,M25%. Tablete galima padalyti j lygias dalis.
3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti $unims esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios rii§ies gyvinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Metacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar antring pakuote.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima
skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukmg reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvuny, jskaitant atskirus praneSimus):

- Apetito praradimas?, letargijal

- Veémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose!?, kraujingas viduriavimas?,
hematemezé?, virskinimo trakto opos?, plonosios Zarnos opos!

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis?

- Inksty nepakankamumas®.

Sis galutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmajg gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Gydymo pradzioje pirmaja dieng viena karta reikia skirti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio per 0s
arba Metacam 5 mg/ml injekcinj tirpalg Sunims ir katéms.

Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka 10 kg arba 25 kg kiino
svorio Suns palaikomaja paros doze.

Viena kramtomajg tablet¢ galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgiant | Suns ktino svorj.
Veterinarin] vaistg galima skirti su édesiu arba atskirai, jis yra paskanintas ir dauguma Suny noriai jj
éda.
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Palaikomosios dozés naudojimo schema:

. Kramtomyjy tablec¢iy skaicius
Kiino svoris (kg) mag/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

Naudojant Metacam geriamaja suspensija Sunims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims, sveriantiems
maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti Metacam geriamajg suspensija Sunims.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasirei$kia per 3—4 dienas. Jei klinikinio geréjimo poZymiy néra, po
10 dieny gydyma reikia nutraukti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

Vaiky neatidaromos lizdinés plokstelés atidarymo instrukcija: paspaudus tablete, iSimti jg i$ lizdinés
plokstelés.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/97/004/043-048

Kartoniné dézuté su lizdinémis plokstelémis po 7, 84 ar 252 tabletes.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i$leidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fidktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

143

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms ir jiry kiaulytéms

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo 0,5 mg (atitinkamai 0,017 mg lade);

pagalbiné medZiaga:
natrio benzoato 1,5 mg (atitinkamai 0,05 mg lase).

Gelsva su zaliu atspalviu tir§ta geriamoji suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Katés ir jury kiaulytés.

4, Naudojimo indikacijos

Katés

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

Jary kiaulytés
Nestipriam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui, susijusiam su minkstyjy audiniy
operacija, pvz., patin¢liy kastracija, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui arba
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 4 sav. amziaus jary kiaulytéms.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinis naudojimas katéms ir jiry kiaulytéms
Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.
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Létinés kaciy skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai nuplauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar jy laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su Kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Katéms anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo (iSskyrus Metacam injekcin; tirpala, skiriant vienkarting
0,2 mg/kg doze) gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamas reakcijas, todél iki
gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val.

Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty vaisty farmakologines
savybes.

Perdozavimas

esant santykinai nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos* iSvardintos nepageidaujamos
reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Per didel¢ 0,6 mg 1 kg kiino svorio dozé, suduota per 3 dienas, ir po to per 6 papildomas dienas
suduota 0,3 mg/kg dozé jury kiaulytéms nesukélé nepageidaujamy reakcijy, badingy meloksikamui.
Doziy, virSijanciy 0,6 mg/kg, saugumas jiiry kiaulytéms nejvertintas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

1. Nepageidaujamos reakcijos
Katés:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydytuy gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

- Apetito praradimas?, letargija’

- Vémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose®?, hematemezé?, virskinimo trakto opos?,
plonosios Zarnos opos?

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis!

- Inksty nepakankamumas?.

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Jary kiaulytés: néra.
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Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Suserti.

Katés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo Metacam injekciniu tirpalu, kaip pradiné dozé buvo 0,2 mg/kg,
gydyma reikia testi Metacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms ir jury kiaulytéms, skiriant
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Toliau geriamaja doz¢ galima skirti karta per para (kas 24
val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradZioje pirmajg dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
doze. Toliau kartg per dieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamajg 0,05 mg meloksikamo 1 kg ktino
svorio dozg tol, kol tgsis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja diena reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng
kartg per diena.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
biitina nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Dozavimas buteliuko laSintuvu:

0,2 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio dozé: 12 lasy 1 kg kiino svorio,
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé¢: 6 laSai 1 kg kiino svorio,
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé: 3 laSai 1 kg kiino svorio.

Dozavimas matavimo Svirkstu

Buteliuko lasintuva galima sujungti su $virkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze. Pradedant létiniy skeleto ir raumeny ligy gydyma,
pirmaja dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.

Pradedant timiniy skeleto ir raumeny ligy gydyma, pirmaja dieng reikia skirti keturgubg palaikomaja
doze.

Vartoti per burng, sumaisSius su maistu arba tiesiai j burng.

Suspensija galima duoti naudojant buteliuko lasy dozatoriy, skirta bet kokio kiino svorio katéms. Arba
katéms, kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 2 kg, galima naudoti pakuotéje esantj matavimo svirksta.
Rekomenduojamos dozés virSyti negalima. Pries kita naudojima matavimo $virksta nuplaukite
vandeniu ir i§dziovinkite.
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Buteliuko turinj reikia gerai
suplakti.

Paspaudus zemyn, dangtelj
atsukti. Atsargiai stumiant

Apversti buteliukg Svirkstu
zemyn. Traukti $virksto
stimoklj, kol juoda linija
pasieks padala, atitinkancia

Buteliuka apversti kakleliu |
vir§y ir sukamuoju judesiu
numauti dozavimo $virksta.

Stiimokliu i§spausti visg §virksto
turinj ant édesio arba tiesiai |
burna.

sujungti dozavimo §virksta su
buteliuko lasy dozatoriumi.

katés kuino svorj kilogramais.

Jury kiaulytés

Pooperacinio skausmo, susijusio su minkStyjy audiniy operacija, mazZinimas

Gydymo pradZioje 1-3ja dieng (prie§ operacija) reikia skirti vieng geriamajg 0,2 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio doze. Véliau 2—-3-3ja dienomis (po operacijos) kas 24 val. duodama palaikomoji geriamoji
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per para.

Atskirais atvejais veterinarijos gydytojas savo nuozilira doze gali titruoti iki 0,5 mg/kg. Taciau doziy,
vir§ijan¢iy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas.

Suspensijg reikéty supilti tiesiai j burng naudojant standartinj 1 ml $virksta, ant kurio sugraduota ml
skalé kas 0,01 ml.

0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé:
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé:

0,4 ml 1 kg kiino svorio
0,2 ml 1 kg kiino svorio

Reikia naudoti mazg talpykla (pvz., arbatinj $aukstelj) ir i ja jlasinti veterinarinio vaisto
(rekomenduojama | maza talpyklg jlasinti keliais lasais daugiau, nei reikalaujama). I standartinj 1 ml
$virksta jtraukti veterinarinio vaisto, atsizvelgiant j jiiry kiaulytés kiino svorj. Svirkstu susvirksti
veterinarinj vaistg tiesiai j jiry kiaulytés burng. Mazg talpykle reikia iSplauti vandeniu ir i§dziovinti
pries naudojant kitg kartg.

Jary kiaulytéms negalima naudoti katéms skirto Svirksto, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skale ir
yra kate vaizduojanti piktograma.
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Buteliuko turinj reikia gerai Reikia naudoti maza talpykle I standartinj 1 ml §virksta jtraukti Spaudziant stimoklj, susvirksti

suplakti. (pvz., arbatinj Saukstelj) ir | ja reikiama veterinarinio vaisto Svirksto turinj tiesiai j jlry
Paspausti Zemyn ir atsukti ilasinti veterinarinio vaisto kiekj, atitinkantj jary kiaulytés kiaulytés burna.
dangtelj. (rekomenduojama  maza kiino svorj.
talpykle jlasinti keliais lasais
daugiau, nei reikalaujama).
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui . Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga. Prie§
naudojant gerai suplakti.
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Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle:
3 ml buteliukas — 14 dieny;
10 ml, 15 ml ir 30 ml buteliukai — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus jo tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049.
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kuriame yra 3 ml, 10 ml, 15 ml ar 30 ml.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data
{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
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Vokietija

Vietiniail atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny06smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699



Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hérgatun 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

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


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

PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 2 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms

2. Sudétis

Vieno mililitro sudétis:
veiklioji medziaga:
meloksikamo 2 mg,

pagalbiné medZiaga:
etanolio 150 mg:

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4, Naudojimo indikacijos

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui arba
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus ir maziau kaip 2 kg sveriancioms katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Negalima naudoti vaisto katéms esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Anestezijos metu stebéjimg ir skys¢iy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU)), turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.
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Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge veterinariniy vaisty, kurie gali veikti
nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyvinams), anestezijos
metu biitina $virksti j veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo
uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepageidaujamos
reakcijas, todel iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios butina daryti bent 24 val. pertrauka.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Kateés:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus):

- Apetito praradimas?, letargijal

- Veémimas?, viduriavimas?, kraujo atsiradimas iSmatose’?, kraujingas viduriavimas?,
hematemezé?, virskinimo trakto opos?, plonosios Zzarnos opos!

- Padidéjes kepeny fermenty kiekis?

- Inksty nepakankamumas®

- Anafilaktoidiné reakcija®.

Sis 3alutinis poveikis paprastai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty arba mirtiny pasekmiy.
Pasléptas.

Reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8.  Dozés, naudojimo biuidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai bus t¢siamas gydymas skiriant geriamosios formos
meloksikamag:

po oda viena kartg reikia susvirksti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,1 ml/kg kiino svorio)
dozg pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.
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Tesiant gydyma iki penkiy dieny, praéjus 24 val. po $ios pradinés dozés, galima duoti Metacam
0,5 mg/ml geriamajg suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Toliau
galima skirti i$ viso 4 geriamojo vaisto dozes, darant 24 val. pertraukas.

Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti, kai nejmanomas tolesnis gydymas geriamaja forma,
pvz. laukinéms katéms:

vieng kartg reikia susvirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,15 ml/kg kiino svorio)
doze po oda prie§ operacija, pavyzdZiui, anestezijos indukcijos metu. Tokiu atveju tolesnio gydymo
geriamaisiais vaistais taikyti nereikia.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui. Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau
nustatyti kiino svorj. Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle — 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/97/004/039-40

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas injekcinio tirpalo flakonas su10 ml ar 20 ml. Gali biti tiekiamos
ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

{MMMM-MM}
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ- 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AlS D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
55216 Ingelheim/Rhein Netherlands B.V.
Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10
1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

157

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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo 15 mg;

pagalbiné medZiaga:
natrio benzoato 1,5 mg.

Gelsva su zaliu atspalviu tirSta geriamoji suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4, Naudojimo indikacijos

Slubumo ir uzdegimo simptomy mazinimas esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Papildomas gydymas, gydant puerperaling septicemija ir toksemija (mastito-metrito-agalaktijos
sindromg (MMA), kartu taikant atitinkamg gydyma antibiotikais.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms arba esant hemoraginiams
sutrikimams arba esant ulcerogeniniy skrandzio ir Zarnyno pakitimy pozymiams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams

Negalima naudoti vaisto kiauléms esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kali
reikalinga parenteriné rehidracija, nes galimas toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti saly€io su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop§¢iai nuplauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus, butina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Neéra.

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Reikia duoti 0,4 mg/kg kiino svorio (t. y. 2,7 ml/100 kg) dozémis, kartu su atitinkamais antibiotikais.
Jei reikia, antra kartg meloksikamg galima duoti po 24 valandy.

Esant MMA su sunkiu bendros elgsenos sutrikimu (pvz., anoreksija), rekomenduojama Svirksti
Metacam 20 mg/ml injekcinj tirpala.

Vaistg pageidautina duoti sumaiSyta su nedideliu pasaro kiekiu. Galima duoti ir prie$ $érimg ar tiesiai |
burna.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé¢, galima sujungti su buteliuku.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaista gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, §iltu vandeniu i$plauti
matavimo $virksta ir palikti iSdziati.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Prie§ naudojant gerai suplakti.
Panaudoj¢ veterinarinj vaistg, buteliukg uzdarykite dangteliu ir Siltu vandeniu i$plove matavimo
Svirksta palikite jj i§dzidti.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo saglygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpyklg — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Exp.”. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/97/004/041-042

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku, kuriame yra 100 ml ar 250 ml ir matavimo Svirkstas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi 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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metacam, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir arkliams

2. Sudétis
Vieno mililitro sudétis:

veiklioji medziaga:
meloksikamo 40 mg;

pagalbiné medZiaga:
etanolio 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir arkliai.

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant Giminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, malSinti.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams esant sutrikusiai kepenuy, $irdies ar inksty funkcijai arba esant polinkiui
kraujuoti, kai nustatyta skrandZio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
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numalSinti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruops$éiai patikslinti
diagnoze, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsizvelgiant ] atsitiktinio jsiSvirkstimo rizikg ir zinomg nepageidaujama NVNU ir kity
prostanglandiny inhibitoriy klaséms biidinga poveikj néStumui ir (arba) embriono bei vaisiaus
vystymuisi, $io veterinarinio vaisto negali naudoti néscios arba pastoti bandancios moterys.
Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti
vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
- Patinimas injekcijos vietoje!,
- Anafilaktoidiné reakcija

Po injekcijy po oda : nedidelis ir trumpalaikis.
Gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.

Arkliai:
Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

- Patinimas injekcijos vietoje!
- Anafilaktoidiné reakcija?

Laikinas, klinikiniy tyrimy metu pastebétas pavieniais atvejais.
2 Gali buti sunkios (jskaitant mirtinas) ir turi biiti gydomos simptomiskai.
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Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams
Po oda arba j vena reikia sudvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg k@ino svorio (t. y. 1,25 ml/100 kg

kiino svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
Arkliams

] vena viena kartg reikia sudvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 1,5 mI/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti esant iiminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tesiant gydyma, pragjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Metacam 15 mg/ml
geriamoji suspensija, po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kad dozé biity nustatyta tiksliai, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Naudojant biitina stengtis,

kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
ampulés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/97/004/050-053

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 injekcinio tirpalo flakony, kuriame (-uose) yra 50 ml arba 100 ml
injekcinio tirpalo.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-MM}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +32 2 773 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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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