LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 5mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttad elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentaa toimenpiteen jalkeista Kipua.
Metacamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan



kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.
Pikkuporsaiden hoito Metacamilla ennen kastraatiota lievittaa toimenpiteen jalkeisté kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Metacam on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeytté ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteyttd. Valta
valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldaimilla tai eldimilla, joilla on liian alhainen verimaéra tai
liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdimén vuoksi suonensisdista nesteytysté, koska téllaisissa
tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaédkkeille (NSAID), tulisi vélttada kosketusta taman
eldinld&kevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava vélittdmasti 1a4karin puoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudalla ainoastaan lievad, ohimenevéaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jéalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Nauta: Voidaan kayttad tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttad tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti

(= 10,0 ml/100 paino-kg) yhdistettyn& antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on
asianmukaista.



Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2,0 ml/25 paino-kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettava annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kayttéon, sekd huolelliseen painon méarittdmiseen.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipul&édke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentava vaikutus. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia
estavia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estavan vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1-1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my6s paéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltavat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.



Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaationpuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikorkilla sinetdity kumitulppa.
Pullot on pakattu 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole

markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laékevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlaakevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml



EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispéivdmaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 1,5 mg (vastaa 0,05 mg:aa/tippa)

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg (vastaa 0,05 mg:aa/tippa)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté kéarsivilla
elaimill& seké elaimilla joilla on alhainen verenpaine.

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttaa
Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota Kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta taman eldinlaakevalmisteen kanssa.




Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittomasti laékérin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuléédkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristd ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Nama haittavaikutukset ilmenevét yleenséd ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Elainla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, joten ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisené paivana.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttéen yllapitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 paivéan kuluttua ldakityksen
aloittamisesta), Metacam-annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Erityistd huomiota tulee kiinnitt4a siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Ravistettava hyvin ennen kayttod. Annetaan suun kKautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.



Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai kéyttamalla
pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annostus kéytettiessd tiputinpulloa:
Ensimmadinen annos: 4 tippaa/elopainokilo
Yllapitoannos: 2 tippaa/elopainokilo

Annostus kéytettdessd annosruiskua:

Annosruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen ja ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa
kohti, joka vastaa yllapitoannosta. Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon
néhden.

Vaihtoehtoisesti 14&kitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jalkeen. Hoito tulee keskeyttaa,
mikali kliinistd vastetta ei havaita viimeistddn 10 vuorokauden kuluttua.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéd vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy taydellisesti suun kautta annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua. Kéytettdessa ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa saavutetaan
toisena hoitopéivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla I4&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti k&ytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia
Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pieni aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,



happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nesteméinen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lapsiturvallisella korkilla varustettu polyetyleenimuovipullo 10 ml, 32 ml, 100 ml tai 180 ml, jossa on
polyetyleenitiputin. Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon ja pakkauksessa on

polypropyleenimuovinen annosruisku. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatt4 ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

10



8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 5mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:

Lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievitys leikkausten jalkeen kissoilla, esim. ortopedinen ja
pehmytkudoskirurgia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille eldimille eik4 alle 2 kg painoisille kissoille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
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elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine. Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitaa vakituisena
kaytantona anestesian aikana.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen Kkissoilla:
Jos tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamistéa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID) tulisi valttdd kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava vélittdmasti 1a&karin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
verista ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita
maksaentsyymitasoja.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéé ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Elainla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam injektionestetta ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Samanaikaista kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee véalttaa.
Anestesian aikaista laskimon sisdisté tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita el&aimilld, joille
anestesia on riski (esim. idkkaat elaimet).. Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulaakettd, mahdollista munuaisvaurioriskia ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
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aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja -vammat: Kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 0,4 ml/10 paino-kg). Jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai
Metacam 1 mg ja 2,5 mg purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti
alkaen 24 tuntia injektion annon jalkeen.

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kestda 24 tuntia): Kerta-annoksena suonensiséisesti tai
nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessd 0,2 mg meloksikaamia
painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen hoito kun meloksikaami annetaan suun kautta
jatkohoitona:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettad 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti

(= 0,04 ml/kg) esim. anestesian induktion yhteydessa. Jatkettaessa hoitoa viiden péivén ajan, voidaan
24 tunnin kuluttua injektiosta antaa Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille annoksella 0,05 mg
meloksikaamia painokiloa kohti. Jatkohoito suun kautta voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin
valein.

Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen hoito tapauksissa, joissa suun kautta annettava jatkohoito
ei ole mahdollinen, esim. villit kissat:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Téassé tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun kautta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estavé tulehduskipulééake
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittavé seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentava vaikutus. Se vahentaé leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:t4 (COX-1).
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 ug/ml ja se saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 pug/ml, joka
saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla ja kissoilla l&&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti
kaytetyn annoksen mukaan. Enemman kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin.
Koirilla jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 I/kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.

Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Kissoilla meloksikaami esiintyy padasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Viisi tirkeinté todettua metaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Koirilla meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

Kissoilla eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. VVaikuttavan aineen metaboliittien toteaminen
virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta. Analysoitavasta
annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19 %
metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 % metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmét yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 péivaa

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sadilytysohjeita.

15



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jonka sisélld on kirkas 10 ml tai 20 ml lasinen injektiopullo, jossa kumitulppa joka on
sinetdity alumiinikorkilla. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomaét eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessd asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myds kohta 4.7.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimellé epdillaén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
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Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentaa toimenpiteen jalkeista kipua.
Metacamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttda kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettavé télle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ainoastaan lievad, ohimenevéé turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissa tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Kliinisissé tutkimuksissa hevosilla havaittiin yksittaisissa tapauksissa pistoskohdassa ohimenevéa
turvotusta, joka ei vaatinut hoitoa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Nauta ja sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kayttaa tiineilla tai imettavilla tammoilla.

Katso myds kohta 4.3.
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.
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4.9  Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilaakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisaisesta annosta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaléakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lenmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B»-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Ciax 0li 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.
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Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my6s paéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisaltdvat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella suonensisdisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml pullo): 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 12 kirkasta 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 Kirkasta 250 ml lasista injektiopulloa.

Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.
Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomaét eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmainen myyntiluvan myéntdmispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

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

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Ei ole.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imié koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tamén eldinlaakevalmisteen kanssa.
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Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé kokeissa havaittiin hyvin harvoin ripulia, joka on steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillista. Oire oli ohimeneva.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu ruokahalun
vahenemistd, vasymysta, vatsakipua, paksusuolentulehdusta ja urtikariaa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty nayttda epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttoa tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella talla lajilla.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulaakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintddn 14 péivén ajan. Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisata pieneen rehumaaréan

ennen varsinaista ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siin
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valmisteen annon jalkeen sulje pullo, pese annosruisku lampimélla vedelld ja anna sen kuivua.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Teurastus: 3 vuorokautta.

23



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumal&akkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B. -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyvaksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on 98 %. Korkein pitoisuus

plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd
meloksikaami ei kerry pdivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
maéarallisid eroja esiintyy. Padasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
paaasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nestemainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
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6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on lapsiturvallisella korkilla varustettu 100 ml tai 250 ml polyetyleenimuovipullo,
jossa on polyetyleenikérki. Pakkauksessa on myds annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomaét eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaéra: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg (vastaa 0,02 mg:aa/tippa)

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg (vastaa 0,06 mg:aa/tippa)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimill& seka elaimillg, joilla on alhainen verenpaine. T&t4 koirille tarkoitettua valmistetta ei pida

kayttaa kissoille erilaisten annostuslaitteiden vuoksi. Kissoille tulee kayttad Metacam 0,5 mg/ml
oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta taman eldinlaakevalmisteen kanssa.
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Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittdmasti ladkarin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuléédkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristd ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Nama haittavaikutukset ilmenevét yleenséd ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéé ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Elainld&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, joten ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisené paivana.
Hoitoa jatketaan oraalisella annoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) kdyttden
yllapitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Metacam-annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Erityistd huomiota tulee kiinnitt4a siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Ravistettava hyvin ennen kayttod. Annetaan suun kKautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
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Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai kéyttamalla
pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annostus kéytettiessd tiputinpulloa:
Ensimmadinen annos: 10 tippaa/elopainokilo
Yllapitoannos: 5 tippaa/elopainokilo

Annostus kéytettdessd annosruiskua:

Annosruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen ja ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa
kohti, joka vastaa yllapitoannosta. Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon
néhden.

Vaihtoehtoisesti laakitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.

Kliininen vaste ndhddan normaalisti 3-4 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy taydellisesti suun kautta annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua annostuksesta. Kéytettdessé ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopaivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla I4&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti k&ytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sensijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan
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farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nestemainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lapsiturvallisella korkilla varustettu polyetyleenimuovipullo 15 ml tai 30 ml, jossa on polyetyleeni
tiputin Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon ja pakkauksessa on polypropyleenimuovinen

annosruisku. Kaikkia pakkauskokoja ei mahdollisesti ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA
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8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivaméaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koirille
Metacam 2,5 mg purutabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet

Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5mg
Apuaineet

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Beige, taplikas, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, johon on yhdelle puolelle tablettia painettu
koodi M10 tai M25.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhté suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittaminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille tai alle 4 kg painoisille koirille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla

elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine. Taté koirille tarkoitettua valmistetta ei pida
kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
HenkilOiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdman eldinldékevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittomasti ladkarin
puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID) tyypillisié haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
verista ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam purutabletteja ei saa kaytt&da yhdessa
muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden
eldinla&kevalmisteiden antamisen jéalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen I4&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisené paivana,
joka voidaan antaa joko suun kautta tai vaihtoehtoisesti injektiona kéyttden Metacam 5 mg/ml
injektionestetté koirille ja kissoille.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) ylldpitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti sisaltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittaista
yllapitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.
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Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille koirille. Metacam-
purutabletit voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, ne ovat hyvan makuisia ja useimmat koirat
ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko yllapitoannoksella:

paino (ko) Purutablettien maara malkg
1 mg 2.5mg

4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Kéayttdmalla Metacam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa viel& tarkempi annostus. Metacam
oraalisuspension kaytt6 on suositeltavaa alle 4 kg koirille.

Kliininen vaste ndhddan normaalisti 3-4 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistaan 10 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamlla on tulehdusta ja Kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy téydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua annostelusta. Kaytettdessa ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopaivana.
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Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ldékeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumsitraattidihydraatti

Esigelatinoitu tarkkelys

Ruskea rautaoksidi

Keltainen rautaoksidi

Mikrokiteinen selluloosa

Kuivattu liha-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, siséltden 7, 84 tai 252 tablettia lapsiturvallisissa Alu/Alu l&pipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaréysten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Metacam 1 mg purutabletit koiralle:
Léapipainopakkaukset:
EU/2/97/004/043 7 tablettia
EU/2/97/004/044 84 tablettia
EU/2/97/004/ 045 252 tablettia

Metacam 2,5 mqg purutabletit koiralle:
Léapipainopakkaukset:
EU/2/97/004/046 7 tablettia
EU/2/97/004/047 84 tablettia
EU/2/97/004/048 252tablettia

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07.01.1998
Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg (vastaa 0,017 mg:aa/tippa)

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg(vastaa 0,05 mg:aa/tippa)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa ja marsu

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kissa:

Lievén ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

Marsu:
Lievén ja keskivaikean Kivun lievittdminen pehmytkudoskirurgian, kuten uroksen kastraation, jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille kissoille.

Ei saa kdyttad alle 4 viikon ikaisille marsuille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:
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Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Toimenpiteiden jalkeinen kéyttd kissoilla ja marsuilla:
Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkaaikaisen tulehduskipulaékityksen aikana eldinlaéakérin tulisi seurata hoitovastetta sdéannéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdman eldinldékevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on ka&nnyttava vélittomasti 1a&karin
puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamaé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on kissoilla hyvin harvoin raportoitu
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillisi& haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on ruoansulatuskanavan haavaumia ja
kohonneita maksaentsyymeja raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Nama haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten la&kkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Kissojen aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla, muilla kuin yhtend annoksena annetulla
Metacam injektioliuoksella, annostasolla 0,2 mg/kg, saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.
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4.9 Annostus ja antotapa

Kissa:

Annostus

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen Kipu ja tulehdus:

Hoito aloitetaan Metacam injektioneste, liuos —valmisteella, aloitusannoksella 0,2 mg meloksikaamia
painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan 24 tunnin kuluttua Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —
valmisteella, annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito
voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan paivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaisend pdivand yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan kerran paivassa suun kautta (24 tunnin vélein)
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden, niin kauan kun kivun ja tulehduksen lievitysta
tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaisena
paivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllapitoannoksella

0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhddan normaalisti 7 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistadan 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa
Annostus tiputettuna suoraan pullosta:

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 12 tippaa/ painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 6 tippaa / painokilo
Annos 0,05 mg meloksikaamia/painokilo: 3 tippaa / painokilo

Annostus kéytettdessd annosruiskua:

Annosruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmé&inen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon néhden.

Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on nelinkertainen yll&pitoannokseen ndhden. Annetaan
suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun. Suspensio voidaan antaa tippoina suoraan
pullosta kaiken painoisille kissoille. Vahintdén 2 kg painaville kissoille suspensio voidaan antaa
kayttdmalla pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Erityistd huomiota tulee kiinnitt4a siihen, ettd annostus on tarkka.

Ohjeannosta ei tule ylittaa.

Marsu:

Annostus

Pehmytkudoskirurgian jalkeinen kipu:

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaisend
paivana (ennen leikkausta).

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohden seuraavana kahtena paivané (leikkauksen jalkeen).

Yksittdisissa tapauksissa annosta voidaan eldinlaékarin harkinnan mukaan nostaa annokseen
0,5 mg/painokilo. Turvallisuutta ei kuitenkaan ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavat
0,6 mg/painokilo.

Antoreitti ja antotapa
Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttamalla 0,01 ml vélein merkittya 1 ml annosruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo
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Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) Metacam oraalisuspensiota (suositellaan tiputtamaan
muutama ylimaardinen tippa). Veda 1 ml annosruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna
Metacam-annos annosruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese pieni astia vedelld ja anna kuivua ennen
seuraavaa kayttokertaa.

Kissoille tarkoitettua annosruiskua, jossa on kiloasteikko ja kissan kuva, ei saa kayttdd marsuille.

Annostusohjeet
Ravistettava hyvin ennen kayttoéa.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan nahdé kliinisia oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset ovat
todennakoisempia ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Marsuilla 0,6 mg yliannos painokiloa kohden kolmena perakkéisend péivana ja sen jalkeen 0,3 mg
yliannos painokiloa kohden kuutena seuraavana paivana, ei aiheuttanut meloksikaamille tyypillisia
haittavaikutuksia. Turvallisuutta ei ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavat 0,6 mg/painokilo.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipul&éke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentava vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Kissa:

Imeytyminen

Paastonneilla eldaimilla korkein ladkeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua
ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti ladkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla I4&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti k&ytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sensijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Viisi todettua pdadmetaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
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polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien
toteaminen virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta.
Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja
19 % metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 %
metaboliitteina).

Marsu:
Tietoa ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nestemainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

3 ml pullo: 2 vuotta
10 ml, 15 ml ja 30 ml pullo: 3 vuotta

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:
3 ml pullo: 14 vuorokautta
10 ml, 15 ml ja30 ml pullo: 6 kuukautta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapsiturvallisella korkilla varustettu polypropyleenimuovipullo, 3 ml, jossa on polyetyleenitiputin.
Lapsiturvallisella korkilla varustettu polyetyleenimuovipullo, 10 ml, 15 ml tai 30 ml, jossa on
polyetyleenitiputin. Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon, jossa on myds 1 ml

polypropyleenimuovinen annosruisku, jossa on kiloasteikko 2-10 kg painavien kissojen annokselle ja
Kissaa esittava piktogrammi. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomaét eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Meloksikaami 2mg
Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Lievan ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille kissoille eik& alle 2 kg painaville kissoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Ei ole.
4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
kissoilla seka kissoilla, joilla on alhainen verenpaine.

Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitdd vakituisena kdytdntdné anestesian aikana.

Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID) tulisi valttd kosketusta tdméan
elainladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomaésti laakarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Markkinoille tulon jalkeisessé turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuléédkkeille (NSAID) tyypillisia haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

N&ma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (Katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacamia ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten eléinldakevalmisteiden kanssa tulee valttaa. Anestesian
aikaista laskimon siséisté tai nahan alaista nesteytysté tulee harkita elaimilla, joille anestesia on riski
(esim. idkkaat elaimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulaékettd, mahdollista munuaisvaurioriskid ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen hoito kun meloksikaami annetaan suun kautta
jatkohoitona:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetta esim. anestesian induktion yhteydessa annoksella
0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,1 ml/kg).
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Hoitoa voi jatkaa korkeintaan 5 vuorokautta antamalla 24 tuntia alkuannoksen jalkeen Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille -valmistetta annoksella 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.
Oraalinen jatkohoitoannos voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin valein.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen hoito tapauksissa, joissa suun kautta annettava jatkohoito
ei ole mahdollinen, esim. villit kissat:

Kerta-annoksena nahan alle annoksella 0,3 mg meloksikaamia/elopainokilo (vastaa 0,15 ml/kg) ennen
toimenpidettd, esim. anestesian induktion yhteydessa. Téssa tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun
kautta.

Annostelun tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika (Varoajat)

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM0O1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipulaéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentava vaikutus. Se véhentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti. Korkein pitoisuus plasmassa on

1,1 ug/ml ja se saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla I4&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti k&ytetyn annoksen
mukaan. Enemman kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Jakautumistilavuus on
0,09 I/kg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Viisi tarkeintd metaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien toteaminen virtsassa ja
ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta. Analysoitavasta annoksesta
21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19 % metaboliitteina) ja 79 %
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ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 % metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi (pH:n sd&tdmiseen)
Vetykloridihappo (pH:n séatamiseen)
Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata elainlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 péivaa

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden varitonta lasia olevan 10 ml tai 20 ml injektiopullon, jossa
alumiinikorkilla sinetoity kumitulppa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten ma&réysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/039 10 mi
EU/2/97/004/040 20 mi
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivaméaara: 07.01.1998
Uudistamispaivamaéra: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttavat aineet
Meloksikaami 15 mg

Apuaineet
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Sika.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Ontumisen ja tulehduksen lievitys ei-infektiivisten luusto-lihassairauksien hoidossa. Synnytyksen
jalkeisen sepsiksen ja toksemian (mastiitti-metritti-agalaktiaoireyhtyma MMA) tukihoito yhdessé
asianmukaisen antibioottihoidon kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa sioille, joilla on maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta, verenvuotosairauksia
tai ruuansulatuskanavan haavaumaoireita.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee valttaa erittdin voimakkaasti kuivuneilla,

verenvahyydesté tai alhaisesta verenpaineesta karsivilla sioilla, jotka tarvitsevat parenteraalista
nesteytysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta tamén elainladkevalmisteen kanssa.
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Jos valmistetta on otettu vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei ole.

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulaakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Oraalisuspension annos on 0,4 mg/kg (2,7 ml/100 kg) yhdessé asianmukaisen antibioottilaakityksen
kanssa. Tarvittaessa valmistetta voi antaa toisen kerran 24 tunnin kuluttua.

MMA tapauksissa, joihin liittyy vakavia yleisoireita (kuten syomattomyytta), suositellaan Metacam
20 mg/ml injektionestetta.

Annetaan mieluiten sekoitettuna pieneen rehumaéraan tai vaihtoehtoisesti suoraan suuhun ennen
ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on eldimen painoa vastaava mitta-asteikko.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Valmisteen annon jélkeen sulje pullo, pese annosruisku lampiméalla vedelld ja anna sen kuivua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika (Varoajat)

Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaléékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaé leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan sioille suonensisdisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B tuotantoa.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Korkein laékeainepitoisuus (Cmax) 0,81 pg/ml saavutetaan 2 tuntia sen jalkeen, kun meloksikaamia on

annettu 0,42 mg/kg oraalisena kerta-annoksena.

Jakautuminen
Yli 98 % meloksikaamista on sitoutuneena plasmaproteiineihin. Korkeimmat ladkeainepitoisuudet
ovat maksassa ja munuaisissa. Luurankolihaksissa ja rasvassa pitoisuus on melko pieni.

Metabolia

Meloksikaami on enimmakseen plasmassa. Sapessa ja virtsassa on vain vahaisid maarié ladkeainetta.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdannaisiksi ja useaksi polaariseksi metaboliitiksi.
Kaikki olennaiset metaboliitit on todettu farmakologisesti inaktiivisiksi.

Eliminaatio
Oraalisen annon jalkeen keskimadréinen eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on noin 2,3 tuntia.
Noin 50 % annoksesta eliminoituu virtsassa ja loput ulosteessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nestemainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltaa lapsiturvallisella korkilla varustetun 100 ml tai 250 ml

polyetyleenimuovipullon, jossa on polyetyleenikérki. Pakkauksessa on my@s annosruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomaét eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 mi

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispaivamaéra: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 40 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta ja hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan Kkliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Hevonen:

Tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen &hkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineilla tai imettavilla tammoilla (katso kohta 4.7).

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilld&n olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentda toimenpiteen jalkeista Kipua.
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Metacamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettdvé asianmukaista analgesiaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld8kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valtta4 kosketusta
elainladkevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti 1adkarin puoleen ja nayté
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd NSAID-ladkkeiden ja muiden prostaglandiinin
estdjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pidéd antaa tata eldinladkevalmistetta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissa tutkimuksissa hoidetuilla naudoilla alle 10 %:llahuomattiin ihonalaisen annstelun jalkeen
vain lievad, ohimenevéaa turvotusta pistoskohdassa.

Kliinisissa tutkimuksissa hevosilla havaittiin yksittaisissa tapauksissa pistoskohdassa chimenevéa
turvotusta, joka ei vaatinut hoitoa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kéytta tiineilla tai imettévill4 tammoilla (katso kohta 4.3).

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l44kkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa
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Nauta:
Kerta-annoksena ihonalaisesti tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 1,25 ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Hevonen:

Kerta-annoksena laskimonsisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,5 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisaisesta annosta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetd&n ihmisravinnoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavéa tulehduskipulaéake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavia ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla ja lypsavilla lehmilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B. -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Crmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Cmax oli 2,7 pg/mi
4 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.
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Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia.

Hevosella laskimonsiséisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5
tuntia. Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytystéa koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlaékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauksessa joko 1 tai 12 kirkasta 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

54



8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/050-053

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadinen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07.01.1998

Uudistamispéivamaara: 06.12.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajien nimi ja osoite

Injektioneste, liuos:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

Oraalisupensio, purutabletit:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Metacamin sisaltdmé vaikuttava aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen
taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkki-jadméa | El&inlajit Jaémien Kohde- Muut Hoitoluokitus
vaikuttava aine enimmadis- | kudokset |sdinnokset
madarat

Meloksikaami Meloksikaami | Nauta, 20 pg/kg Lihas Ei Tulehdus-
vuohi, 65 pg/kg Maksa merkintdd | kipulddkkeet
sika, 65 pg/kg Munuaiset [/Steroideihin
kani, kuulumattomat
Hevonen tulehdus-
Nauta, 15 pg/kg Maito kipuldakkeet
vuohi

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetdadn kuten tasséa
elainladkevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

VALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen.
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml ja 100 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisaisesti.
Sika: Kerta-annoksena lihaksensisaisesti. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti ennen leikkausta.
Huolehdi tarkasta annostelusta, oikeanlaisten annosteluvalineiden kéytosta ja painon maarittamisesta.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokaden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml
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‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo 100 ml

‘ 8. ELAINLAAKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: s.c. tai i.v. injektio.
Sika: i.m. injektio.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARA(T)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 mli

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.
Sika: i.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10 ml, 32 ml, 100 ml ja 180 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4, PAKKAUSKOKO

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pullo 100 ml ja 180 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml
180 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

/8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 10 ml ja 32 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
32ml

4. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10 ml ja 20 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOOT

10 ml
20 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Koira: Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan alle.
Leikkauksen jélkeinen Kipu: kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai nahan alle.

Kissa: Leikkauksen jélkeinen Kipu: kerta-annoksena nahan alle.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

/8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}>
Kéayta lavistetty injektiopullo28 vuorokauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 10 ml ja 20 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
20 mi

4 ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Koira: i.v. tai s.c.
Kissa: s.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml,100 ml ja 250 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOOT

1x20mil

1x50ml

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

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: Kertainjektiona, s.c. tai i.v.
Sika: Kertainjektiona, i.m.. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.
Hevonen: Kertainjektiona i.v.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:  Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo 100 ml ja 250 ml

‘ 8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: s.c. tai i.v. injektio
Sika: i.m. injektio
Hevonen: i.v. injektio

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:  Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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[10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSE, jos tarpeen

Elaimille. Reseptivalmiste.

‘ 14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 mli

4. ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: s.c. tai i.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:  Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 100 ml ja 250 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4, PAKKAUSKOOT

100 ml
250 ml

5. KOHDE_ELAINLAJIT

Hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaaraan ennen varsinaista ruokintaa tai suoraan suuhun.
Ladkkeen annon jéalkeen sulje pullo, pese annosruisku l[ampiméll& vedelld ja anna sen kuivua.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 3 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville tammoille.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pullo 100 ml ja 250 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOOT

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 3 vuorokautta.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Reseptivalmiste.

‘ 14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 15 ml ja 30 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOOT

15 ml
30 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

84



Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITUS SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

85




PIENESSA SISAPAKKAUSYKSIKOSSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 15 ml ja 30 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 0,5 mg/mi

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

15 ml
30ml

4. ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo lapipainopakkaukselle

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koirille
Metacam 2,5 mg purutabletit koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1 mg / purutabletti
Meloksikaami 2,5 mg / purutabletti

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

| 4. PAKKAUSKOOT

7 tablettia
84 tablettia
252 tablettia

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Metacam 1 mg purutabletti koirille:

Suun kautta.

Aloitusannos ensimmaisend paivéana: 0,2 mg meloksikaamia/painokilo kerta-annoksena.
Yllgpitoannos: 0,1 mg meloksikaamia/painokilo kerran vuorokaudessa (1 purutabletti/10 painokiloa).

Metacam 2,5 mg purutabletti koirille:

Suun kautta.

Aloitusannos ensimmaéisend pdivéana: 0,2 mg meloksikaamia/painokilo kerta-annoksena.
Yllapitoannos: 0,1 mg meloksikaamia/painokilo kerran vuorokaudessa (1 purutabletti/25 painokiloa).

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville .

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Metacam 1 mg purutabletit koirille:
EU/2/97/004/043 7 tablettia
EU/2/97/004/044 84 tablettia
EU/2/97/004/045 252 tablettia

Metacam 2,5 mg purutabletit koirille:
EU/2/97/004/046 7 tablettia
EU/2/97/004/047 84 tablettia
EU/2/97/004/048 252 tablettia
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‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lapipainopakkaus

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koirille
Metacam 2,5 mg purutabletit koirille

Meloksikaami

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 5. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 3 ml, 10 ml, 15 ml ja 30 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4, PAKKAUSKOKO

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja marsu

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaéisille kissoille.
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Ei saa kayttaa alle 4 viikon ikéisille marsuille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

3ml: Kayta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

15 ml: Kayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

30 ml: Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITUS SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/97/004/034 3 ml

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENESSA SISAPAKKAUSYKSIKOSSAON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pullo 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 0,5 mg/mi

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4. ANTOREITTI

Suun kautta.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

3ml: Kayta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
15 ml: Kayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
30 ml: Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10 ml ja 20 mi

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

Meloksikaami 2 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerta-annoksena nahan alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

/8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}>
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 10 ml ja 20 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 2 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
20 mi

4. ANTOREITTI

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ké&yta avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 100 ml ja 250 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Meloksikaami 15 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4, PAKKAUSKOOT

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Annetaan mieluiten sekoitettuna pieneen rehumaéraén tai vaihtoehtoisesti suoraan suuhun ennen
ruokintaa.

Ladkkeen annon jéalkeen sulje pullo, pese annosruisku l[ampiméll& vedelld ja anna sen kuivua.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pullo 100 ml ja 250 ml

8. ELAINLAAKKEENNIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOOT

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Ladkkeen annon jélkeen sulje pullo, pese annosruisku l[ampiméll& vedelld ja anna sen kuivua.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14.  MERKINTA “ElI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 50 ml ja 100 ml

8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 40 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: ihonalaisesti tai laskimonsisaisesti.
Hevonen: laskimonsisaisesti.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot { numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo, 100 ml

‘ 8. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 40 mg/mi

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: s.C., I.V.
Hevonen: I.v.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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[ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 paivan kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSE, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 50 ml

8. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste naudoille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 40 mg/mi

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4, ANTOREITTI

Nauta: S.C., I.V.
Hevonen: I.v.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 5mg
Etanoli 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad elaimille joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimellé epdillaén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudalla ainoastaan lievad, ohimenevéaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti

(= 10,0 ml/100 paino-kg) yhdistettyna antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on
asianmukaista.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/25 paino-kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Toimenpiteen jélkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettava annoksen tarkkuuteen, mukaanlukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kayttéon, sekd huolelliseen painon méarittdmiseen.

2l ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé4 eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jalkeista Kipua.
Metacamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito Metacamilla ennen kastraatiota lievittaa toimenpiteen jalkeisté kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Metacam on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensiséista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta taméan elainladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava vélittdmasti 1adkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttad tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Al& kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien

ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kirkas 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasinen injektiopullo pakattuna 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 1,5 mg (vastaa 0,05 mg:aa/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristé ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.
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Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, etta laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttéen yll&pitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Metacam-annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyva Kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Antoreitti ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kdytt6d. Annetaan suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai kayttamalla
pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annostus kéytettiessd tiputinpulloa:
Aloitusannos: 4 tippaa/elopainokilo
Yll&pitoannos: 2 tippaa/elopainokilo

Annostus kéytettdessd annosruiskua:
Annosruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen. Ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa kohti,
joka vastaa yll&pitoannosta. Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.

=/

G =
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Ravista pulloa hyvin. Avaa pullon Ké&anna pullo ja ruisku Ké&annd pullo oikein péin ja Tyhjennd annosruiskun sisaltd
korkki painamalla sitd alas ja ylosalaisin. Veda ruiskun irrota annosruisku pullosta koiran ruokaan painamalla
kiertdméalla auki samanaikaisesti. mannasté niin paljon, ettd ké&antdmalla ruiskua ja pulloa mantd alas.
Laita annosruisku pullon ménn&ssé oleva musta viiva eri suuntiin.
tiputinkédrkeen kevyesti painamalla.  tulee koirasi painokilojen

kohdalle.

Vaihtoehtoisesti laakitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.
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Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jalkeen. Hoito tulee keskeyttéaa,
mikali kliinistd vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

9.  ANNOSTUSOHJEET
Erityistd huomiota on kiinnitettava siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Ladkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinlaakarin antamia ohjeita. Valta valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine. Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida
kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdméan eldinlddkevalmisteen kanssa..

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittomasti ladkarin
puoleen ja ndytettdva pakkausselostetta tai pakkauksen etikettid laakarille.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta Vasta-aiheet.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen l&&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta eldinlaékariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

10 ml, 32 ml, 100 ml tai 180 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamétta ole markkinoilla.

114


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

PAKKAUSSELOSTE
Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

Kirkas, keltainen liuos.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 5mg
Etanoli 150 mg

4, KAYTTOAIHEET

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:
Lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievitys leikkausten jalkeen kissoilla, esim. ortopedinen ja
pehmytkudoskirurgia.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille eldimille alaka alle 2 kg painoisille kissoille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristd ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.
N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéé ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etté ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Koira:  Kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 mi/10 kg).

Kissa:  Kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,04 ml/kg) kun meloksikaami
annetaan suun kautta jatkohoitona.
Kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg) kun suun kautta
annettava jatkohoito ei ole mahdollinen, esim.villit Kissat.

Antoreitti ja antotapa

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan alle.

Jatkohoitona voidaan kéayttda Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai Metacam 1 mg ja 2,5 mg
purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion
annon jalkeen.

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kestda 24 tuntia): kerta-annoksena suonensisaisesti tai
nahan alle ennen toimenpidetta esim. anestesian induktion yhteydessé.

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen hoito kun meloksikaami annetaan suun kautta
jatkohoitona:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti esim.
anestesian induktion yhteydessa.
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Jatkettaessa hoitoa viiden pdivan ajan, voidaan 24 tunnin kuluttua injektiosta antaa Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Jatkohoito
suun kautta voidaan antaa kaikkiaan nelj kertaa 24 tunnin vélein.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen hoito tapauksissa, joissa suun kautta annettava jatkohoito
ei ole mahdollinen, esim. villit kissat:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Téassé tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun kautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 paivaa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine. Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitaa vakituisena
kaytantond anestesian aikana.

Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdaminen Kissoilla:
Jos tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamisté.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID) tulisi valttd& kosketusta tdméan
eldinld&kevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kadnnyttava vélittdmasti ladkarin puoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittomasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta "Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam injektionestetta ei saa kéyttaa
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yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Samanaikaista kéyttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee vélttaa.
Anestesian aikaista laskimon siséisté tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita elaimillg, joille
anestesia on riski (esim. idkkaat elaimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAID-laakettd, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinla&kevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen I4&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

10 ml tai 20 ml injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 20 mg
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessd asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville tammoille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ainoastaan lievad, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Kliinisissa tutkimuksissa hevosilla havaittiin yksittaisissa tapauksissa pistoskohdassa ohimenevéa
turvotusta, joka ei vaatinut hoitoa.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittuanafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottildakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jalkeista Kipua.
Metacamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen &hkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita Kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID), tulisi vélttada kosketusta taman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Nauta ja sika: Voidaan kayttaa tiineyden jaimetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kayttad tiineilla tai imettavilla tammoilla.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Al& kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 12 kirkasta 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 kirkasta 250 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 15 mg

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

5! VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé kokeissa havaittiin hyvin harvoin ripulia, joka on steroideihin kuulumattomille
tulehduskipuldakkeille (NSAID) tyypillista. Qire oli ohimeneva.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu ruokahalun
vahenemista, vasymysta, vatsakipua, paksusuolentulehdusta ja urtikariaa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut my6s kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus
Oraalisuspension annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdén 14 paivén ajan.

Antoreitti ja antotapa
Ravistettava hyvin ennen kayttéd. Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaaréan ennen varsinaista
ruokintaa tai suoraan suuhun.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siinad
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ladkkeen annon jalkeen sulje pullo, pese annosruisku l[ampiméllé vedella ja anna sen kuivua.
9. ANNOSTUSOHJEET

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmén eldinldakevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittdmasti 1adkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
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Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta "Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden ja antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeit4 ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta elainladkariltasi. Kysy eldinladkarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden
ladkkeiden havittamisestd. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

100 ml tai 250 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 0,5 mg (vastaa 0,02 mg:aa/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa onhyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristé ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

126



Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.
Hoitoa jatketaan oraalisella annoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) kdyttaen
yllapitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 péivan kuluttua 1adkityksen
aloittamisesta), Metacam-annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Antoreitti ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kdytt64. Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai kéyttamalla
pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annostus kéytettiessd tiputinpulloa:
Aloitusannos: 10 tippaa/elopainokilo
Yll&pitoannos: 5 tippaa/elopainokilo

Annostus kéytettdessd annosruiskua:

Annosruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen. Ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa kohti,
joka vastaa yll&pitoannosta. Siten ensimmaéinen annos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon
nahden.

Ravista pulloa hyvin. Avaa pullon Ké&anna pullo ja ruisku Ké&annd pullo oikein péin ja Tyhjennd annosruiskun sisaltd
korkki painamalla sité alas ja yl6salaisin. Veda ruiskun irrota annosruisku pullosta koiran ruokaan painamalla
kiertdméalla auki samanaikaisesti. mannasté niin paljon, ettd ké&antdmalla ruiskua ja pulloa mantd alas.
Laita annosruisku pullon manndssé oleva musta viiva eri suuntiin.
tiputinkdrkeen kevyesti painaen. tulee koirasi painokilojen

kohdalle.

Vaihtoehtoisesti laakitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.
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Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttad, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta. Ladkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinlaakarin antamia ohjeita. Valta valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Tatda koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille erilaisten annostelulaitteiden vuoksi.
Kissoille tulee kdyttad Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdman eldinladkevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta ”Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, siksi naiden
eldinla&kevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen Ia&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.
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Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittad viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

15 ml tai 30 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 1 mg purutabletit koirille
Metacam 2,5 mg purutabletit koirille

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koirille
Metacam 2,5 mg purutabletit koirille
Meloksikaami

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltaa:
Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5 mg

Beige, taplikds, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, johon on yhdelle puolelle tablettia painettu
koodi M10 tai M25. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5! VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille koirille tai alle 4 kg painoisille koirille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
veristd ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa

lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.
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Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéé ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna,
joka voidaan antaa joko suun kautta tai vaihtoehtoisesti injektiona kéyttden Metacam 5 mg/ml
injektionestettd koirille ja kissoille.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) ylldpitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti siséltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat pdivittaista
yllapitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille koirille. Metacam
purutabletit voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, ne ovat hyvan makuisia ja useimmat koirat
ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko yllapitoannoksella:

paino (ko) Purutablettien mééaré malkg
1 mg 2.5mg

4.0-7.0 Y5 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Kéayttdmalla Metacam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa viel& tarkempi annostus. Metacam
oraalisuspension kayttd on suositeltavaa alle 4 kg koirille.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttad, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistaan 10 vuorokauden kuluttua.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annostustarkkuuteen. Ladkkeen annossa on noudatettava tarkasti
eldinlaakérin antamia ohjeita.

Ohijeet lapsiturvallisen lapipainopakkauksen avaamiseksi:
Paina tabletti ulos lapipainopakkauksesta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja l&pipainopakkauksessa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimill& seké elaimill joilla on alhainen verenpaine.

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kadnnyttava valittomasti l1adkarin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai pahvikoteloa.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta "Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam purutabletteja ei saa kayttad yhdessa
muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi. Kysy eldinladkarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden
ladkkeiden héavittamisestd. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Metacam 1 mg purutabletit koirille
Lapipainopakkaus: 7, 84 tai 252 tablettia

Metacam 2,5 mg purutabletit koirille
Lapipainopakkaus: 7, 84 tai 252 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, EUROOPAN TALOUSALUEELLA
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
meloksikaami 0,5 mg (vastaa 0,017 mg:aa/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4, KAYTTOAIHEET

Kissa:

Lievén tai keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

Marsu:
Lievén ja keskivaikean Kivun lievittdminen pehmytkudoskirurgian, kuten uroksen kastraation, jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille kissoille.

Ei saa kayttad alle 4 viikon ikaisille marsuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on kissoilla hyvin harvoin raportoitu
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID) tyypillisié haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on ruoansulatuskanavan haavaumia ja
kohonneita maksaentsyymejé raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.
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Né&ma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttéé ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eléinlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja marsu.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kissa:

Annostus

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:

Hoito aloitetaan Metacam injektioneste, liuos —valmisteella, aloitusannoksella 0,2 mg meloksikaamia
painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan 24 tunnin kuluttua Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —
valmisteella, annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito
voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan paivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaisend pdivana yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan kerran paivassa suun kautta (24 tunnin vélein)
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden, niin kauan kun kivun ja tulehduksen lievitysta
tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena ensimmaisend
paivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllapitoannoksella
0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhddan normaalisti 7 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttad, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistadan 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Annetaan suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun. Suspensio voidaan antaa tippoina
suoraan pullosta kaiken painoisille kissoille. V&hint&d&n 2 kg painaville kissoille suspensio voidaan
antaa kayttdmalla pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Erityistd huomiota on kiinnitettava siihen, ettd annostus on tarkka.

Ohjeannosta ei tule ylittaa.

Annostus tiputettuna suoraan pullosta:

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 12 tippaa/ painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 6 tippaa / painokilo.
Annos 0,05 mg meloksikaamia/painokilo: 3 tippaa / painokilo.
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Annostus kéytettdessd annosruiskua:

Annosruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmainen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.

Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on nelinkertainen yll&pitoannokseen néhden.

Ravista pulloa hyvin. Avaa Ké&anna pullo ja ruisku Ké&énna pullo oikein péin ja Tyhjennd annosruiskun siséltd
pullon korkki painamalla sita ylosalaisin. Veda ruiskun irrota annosruisku pullosta kissan suuhun tai ruokaan
alas ja kiertdmalla auki manndsté niin paljon, etta ké&antdmalla ruiskua ja pulloa eri  painamalla manté alas.
samanaikaisesti. Laita mannéssé oleva musta viiva suuntiin.

annosruisku pullon tulee kissasi painokilojen

tiputinkédrkeen kevyesti painaen.  kohdalle.

Marsu:

Annostus

Pehmytkudoskirurgian jalkeinen Kipu:

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaisena
paivana (ennen leikkausta).

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohden seuraavana kahtena paivané (leikkauksen jalkeen).

Yksittaisissa tapauksissa annosta voidaan eléinldékarin harkinnan mukaan nostaa annokseen 0,5
mg/painokilo. Turvallisuutta ei kuitenkaan ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittdvét 0,6
mg/painokilo.

Antoreitti ja antotapa
Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttamalla 0,01 ml vélein merkittya 1 ml annosruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo

Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) Metacam oraalisuspensiota (suositellaan tiputtamaan
muutama ylimaarainen tippa). Veda 1 ml annosruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna
Metacam-annos annosruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese pieni astia vedell& ja anna kuivua ennen
seuraavaa kayttokertaa.

Kissoille tarkoitettua annosruiskua, jossa on kiloasteikko ja kissan kuva, ei saa kayttad marsuille.
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Ravista pulloa hyvin. Avaa Tiputa pieneen astiaan Veda 1 ml annosruiskuun marsun Tyhjenna annosruiskun siséltd
pullon korkki painamalla sitd (esimerkiksi teelusikkaan) painokilojen mukainen annos. mant&a painamalla suoraan
alas ja kiertamalla auki Metacam oraalisuspensiota marsun suuhun.
samanaikaisesti. (suositellaan tiputtamaan

muutama ylimaardinen tippa).
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9. ANNOSTUSOHJEET

Ladkkeen annossa tulee noudattaa tarkasti eldinlddkarin antamia ohjeita.
Ravista hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen:
3 ml pullo: 14 vuorokautta.
10 ml, 15 ml ja 30 ml pullo: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla ja verenvahyydesté karsivilla
elaimill& seké elaimill joilla on alhainen verenpaine.

Toimenpiteiden jalkeinen kayttd kissoilla ja marsuilla:
Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamist.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkaaikaisen tulehduskipulaékityksen aikana elainl&déakérin tulisi seurata hoitovastetta séannéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille (NSAID) tulisi
valttaa kosketusta timén eldinlaakevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kd&nnyttava vélittomasti 1a&karin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta ”Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacam oraalisuspensiota ei saa kdyttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.
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Kissojen aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla, muilla kuin yhtend annoksena annetulla
Metacam tarkoitetulla injektioliuoksella, annostasolla 0,2 mg/kg, saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi
néiden eldinlddkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen l&&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilla yliannoksilla
voidaan nahdé kliinisia oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa ”Haittavaikutukset” mainitut haittavaikutukset ovat
todennakoisempid ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Marsuilla 0,6 mg yliannos painokiloa kohden kolmena perdkkéisend péivana ja sen jalkeen 0,3 mg
yliannos painokiloa kohden kuutena seuraavana paivand, ei aiheuttanut meloksikaamille tyypillisia
haittavaikutuksia. Turvallisuutta ei ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavat 0,6 mg/painokilo.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien

ladkkeiden havittdmisesta elainladkariltasi. Namé toimenpiteeton tarkoitettu ympériston

suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

3 ml, 10 ml, 15 ml tai 30 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja ja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissoille
Meloksikaami

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 2mg
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Lievén ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.

5! VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille kissoille eika alle 2 kg painaville kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja munuaisten vajaatoimintaa.
Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu
ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.
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Né&ma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1aéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen hoito kun meloksikaami annetaan suun kautta
jatkohoitona:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esimerkiksi anestesian aloittamisen yhteydessa
annoksella 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (vastaa 0,1 ml/kg).

Hoitoa voi jatkaa korkeintaan 5 vuorokautta antamalla 24 tuntia alkuannoksen jalkeen Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille -valmistetta annoksella 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.
Oraalinen jatkohoitoannos voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin valein.

Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen hoito tapauksissa, joissa suun kautta annettava jatkohoito
ei ole mahdollinen, esim. villit kissat:

Kerta-annoksena nahan alle annoksella 0,3 mg meloksikaamia/elopainokilo (vastaa 0,15 ml/kg) ennen
toimenpidettd, esim. anestesian induktion yhteydessa. Téssa tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun
kautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Annostelun tarkkuuteen on kiinnitettavé erityistd huomiota.
Valta valmisteen likaantumista kéyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé4 eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.
Sisépakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 péivéa.
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Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja injektiopullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
kissoilla seka kissoilla, joilla on alhainen verenpaine.

Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitdd vakituisena kaytdntoné anestesian aikana.

Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID) tulisi valttd kosketusta tdméan
eldinld&kevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kadnnyttava vélittomasti ladkarin puoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Katso kohta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Metacamia ei saa kayttad yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkevalmisteiden kanssa tulee valttad. Anestesian
aikaista laskimon siséista tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita elaimillg, joille anestesia on riski
(esim. i&kkaat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAID-l4&kett4, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis&ta haittavaikutuksia, siksi naiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Téarkeimmaét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinlaédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien

ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

10 ml tai 20 ml injektiopullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sioille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 15 mg

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Ontumisen ja tulehduksen lievitys ei-infektiivisten luusto-lihassairauksien hoidossa.

Synnytyksen jalkeisen verenmyrkytyksen ja toksemian (mastiitti-metritti-agalaktiacireyhtyméd MMA)
tukihoito yhdessé asianmukaisen antibioottihoidon kanssa.

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta, verenvuotosairauksia
tai ruuansulatuskanavan haavaumaoireita.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu t4ssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika.
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8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Oraalisuspension annos on 0,4 mg/kg (2,7 ml/100 kg) yhdessé asianmukaisen antibioottil&akityksen
kanssa. Tarvittaessa valmistetta voi anntaa toisen kerran 24 tunnin kuluttua.
Maitokuumetapauksissa (MMA), joihin liittyy vakavia yleisoireita (kuten syomattomyytta),
suositellaan Metacam 20 mg/ml injektionestetta.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valmisteen annon jalkeen sulje pullo, pese annosruisku lampiméall& vedelld ja anna sen kuivua.

2l ANNOSTUSOHJEET

Annetaan mieluiten sekoitettuna pieneen rehuméaéraén tai vaihtoehtoisesti suoraan suuhun ennen
ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on eldimen painoa vastaava mitta-asteikko.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 5 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja pullossa (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee vélttada kuivuneilla, verenvahyydesta tai
alhaisesta verenpaineesta karsivilla sioilla, jotka tarvitsevat parenteraalista nesteytysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta tdmén eldinlaékevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta on otettu vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuléékkeiden ja antikoagulanttien kanssa.
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Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta eldinladkariltasi.. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

100 ml tai 250 ml pullo. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja hevosille.
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 40 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentamaan Kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville tammoille (katso kohta Tiineys ja imetys).

Ei saa kayttad elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé tutkimuksissa hoidetuilla naudoilla alle 10 %:llahuomattiin ihonalaisen annstelun jélkeen
vain lievad, ohimenevéaa turvotusta pistoskohdassa.

Kliinisissa tutkimuksissa hevosilla havaittiin yksittaisissé tapauksissa pistoskohdassa ohimenevaa
turvotusta, joka ei vaatinut hoitoa.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakaérillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:
Kerta-annoksena ihonalaisesti tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 1,25 ml/100 kg) yhdistettynad asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimonsisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,5 ml/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa

jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.

2l ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
EXP jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Vasikoiden hoito Metacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta véhent&4 toimenpiteen jalkeista Kipua.
Metacamilla ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita Kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valtta4 kosketusta
eldinla&kevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sek& NSAID-l&akkeiden ja muiden prostaglandiinin
estéjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pidé antaa taté eldinlddkevalmistetta.

Tamé valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja imetys:
Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kaytta tiineilla tai imettavilld tammoilla (katso kohta Vasta-aiheet).

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l44kkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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Tarkeimmaét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinlaédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauksessa joko 1 tai 12 kirkasta 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.
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