ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5mg
Excipient:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o saptdmana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele
schiopaturilor si inflamatiilor.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varstia mai mici de o
saptamana.

Nu se utilizeaza pentru porcine cu varsta mai mica de 2 zile.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

Tratamentul cu Metacam al purceilor inainte de castrare reduce durerea postoperatorie. Pentru
calmarea durerii pe durata interventiei, este necesara administrarea concomitenta a unui
anestezic/sedativ adecvat. Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, Metacam
trebuie administrat cu 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sd se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
care pot fi grave (inclusiv fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, in doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 10,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburari locomotorii:

Injectie intramusculara unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculara unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozei, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv dozimetric
corespunzator si estimarea atenta a greutatii corporale.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile
Porcine: Carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. Meloxicamul are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice,
intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B,, indusa prin administrarea de
endotoxina de E. coli la vitei si porcine.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanatd unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile de 2,1 pg/ml ale Cinax au fost atinse
dupa 7,7 ore la tineretul bovin.

Dupa doze intramusculare unice de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax cuprinsa intre 1,1 si

1,5 pg/ml a fost atinsa in decurs de 1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat i rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.



Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major 1n lapte si bila, In timp ce 1n urind se regésesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bila i urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
La tineretul bovin, dupa injectarea subcutanata, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de
injumatatire de 26 de ore.

La porcine, dupa administrarea intramusculara, rata eliminarii exprimata prin valoarea medie a
timpului de Injumatatire plasmatica este de aproximativ 2,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urina, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Etanol

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie de 20 ml, 50 ml sau 100 ml, din sticla
incolord, Inchis(e) cu dop de cauciuc si sigilat(e) cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998
Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml, suspensie oralad pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picaturd)
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picaturd)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru caini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficienta renala.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptaimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in

prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.



Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
Metacam poate fi ajustata pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile cronice musculo-scheletale.

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra pe cale orald, fie amestecat cu alimentatia fie direct
in gura.

Suspensia poate fi administratad prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizatd in ambalaj.

Procedura de dozare cu utilizarea picurdtorului flaconului:
Doza initiala: 4 picaturi/kg greutate corporala
Doza de intretinere: 2 picaturi/kg greutate corporala.

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de masurare:
Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce

corespunde dozei de intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma de Metacam solutie injectabila,
5 mg/ml.

Réspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinicd, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami),
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masurd, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de
tratament.



Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrati si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 1/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bild, in timp ce 1n urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharinat de sodiu
Xilitol

Fosfat dihidrogenat de sodiu dihidrat
Siliciu anhidru coloidal
Hidroxietil celuloza
Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilend continand 10 ml, 32 ml, 100 mlsau 180 ml, cu un picurator din polietilena si un
mecanism de Tnchidere in sigurantd pentru a nu putea fi deschis de copii. Fiecare flacon este ambalat

intr-o cutie de carton si este prevazut cu o seringa de masurare din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri:  06.12.2007

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5mg
Excipient:
Etanol 150 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ciini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice. Reducerea durerii
si inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.
Pisici:

Ameliorarea durerii post-operatorii usoare pana la moderate si a inflamatiei in urma procedurilor
chirurgicale la pisici, de ex. interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru animalele care suferad de tulburari gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micéd de 6 sdptamani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald. Pe durata anesteziei, monitorizarea si
terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Pentru dureri post-operatorii si inflamatie in urma procedurilor chirurgicale la pisici:
In cazul in care este necesard o ameliorare suplimentara a durerii, trebuie luata in considerare terapia
multimodala a durerii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializérii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficienta renala.

Din experienta de siguranta ulterioard comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.
Aceste efecte secundare apar, 1n general, In prima saptdmana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

Din experienta de siguranta ulterioara comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
ele trebuind tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu

glucocorticosteroizi.

Administrarea concomitenta a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitatd. La animalele
care prezinta un risc anestezic (de exemplu, animalele 1n varstd), trebuie luatd in considerare
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administrarea intravenoasa sau subcutanata de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In
cazurile 1n care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de
risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Caini:

Tulburiri musculo-scheletale:

Injectie subcutanata unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporala).

Metacam, suspensie orald de 1,5 mg/ml pentru caini sau Metacam 1 mg §i 2,5 mg comprimate
masticabile pentru caini poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

Injectie intravenoasa sau subcutanata unicd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu, 0,4 ml/10 kg greutate corporald), naintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul
inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei atunci cand administrarea de meloxicam urmeaza sa
fie continuata ca tratament postoperator oral:

Injectie subcutanata unicd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adicd 0,04 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice. Pentru
a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceastd doza initiald poate fi urmata, 24 de ore mai
tarziu, de administrarea de Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, in doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporalad. Doza orald postoperatorie poate fi administratd pana la un total de
patru doze la intervale de 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care nu este posibil tratament postoperator
oral, de exemplu la pisicile salbatice:

Injectie subcutanata unica, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

0,06 ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei
anestezice. In acest caz, nu utilizati tratamentul postoperator oral.

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
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Codul veterinar ATC: QMO1ACO06.
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor 1n tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

In urma administrarii subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completi iar valoarea medie
a concentratiilor plasmatice maxime, de 0,73 pg/ml in cazul céinilor si 1,1 pg/ml in cazul pisicilor, a
fost atinsad dupa 2,5 ore si, respectiv, 1,5 ore de la administrare.

Distributia

La caini si pisici exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia plasmatica
obtinutd, In limita dozelor terapeutice. Mai mult de 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de
proteinele plasmatice. Volumul de distributie este de 0,3 1/kg in cazul céinilor si 0,09 1/kg in cazul
pisicilor.

Metabolizarea

La caini, meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, In timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza.
Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti
polari. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

La pisici, meloxicamul se gaseste 1n principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost
detectati cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva
metaboliti polari. Dupa cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a
meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminarea

La céini, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 %
din doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

La pisici, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea
metabolitilor proveniti de la substanta activa de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
excretarea rapidd a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind (2% ca meloxicam in
forma nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata,
30% ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol
Poloxamer 188
Clorura de sodiu
Glicina

Hidroxid de sodiu
Glicofurol
Meglumina
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Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml, din sticla incolora, inchis cu
dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine §i cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipient:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul de
mastitad-metritd-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3  Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptaimana.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Dacd, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se faca o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline, in cadrul studiilor clinice, a fost observat & in cazuri izolate aparitia unei tumefieri cu
caracter trecator la locul injectiei, care a disparut de la sine, fard interventii suplimentare.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
care pot fi grave (inclusiv fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine si porcine:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care alapteaza.

Vezi sectiunea 4.3.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este
necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu

3,0 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; Metacam, forma de suspensie orald de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea
tratamentului in doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea
injectiei.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile, lapte: 5 zile
Porcine: Carne §i organe: 5 zile
Cabaline: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor 1n tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.
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5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2,1 pg/ml la tineretul
bovin si 2,7 pg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.

Dupa doud doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,9 ug/ml a fost atinsa
dupa 1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major 1n lapte si bila, In timp ce 1n urind se regésesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la
cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de njumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumaétatire mediu al eliminarii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de njumatatire
terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol

Poloxamer 188
Macrogol 300
Glicina

Edetat disodic
Hidroxid de sodiu
Acid clorhidric
Meglumina

Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare (20 ml,
50 ml, 100 ml sau 250 ml flacoane): 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un
continut de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon sau 6 flacoane pentru injectie, din sticla incolord, avand fiecare un continut
de 250 ml.

Fiecare flacon este Inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998
Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http:/www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15mg

Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Diareeea, asociata in mod tipic cu AINS, a fost observata foarte rar in studiile clinice. Semnul clinic a
fost reversibil.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de pierdere a

apetitului, letargie, durere abdominala, colita si urticarie.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic
care pot fi grave (inclusive fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu
este recomandata utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se administra fie incorporat in hrana, fie direct In cavitatea bucala, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporala, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. In cazul in care produsul se administreaza inglobat in
hrana, el trebuie sa fie addugat la o cantitate mica de alimente, iar aceasta sd se administreze Tnainte de

hranirea propriu-zisa.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradata in kg greutate corporala.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in
pozitie, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sé se usuce.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
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4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor 1n tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxind de E. coli la vitei si porcine.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dacai utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala
este de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.
Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare,
in conditiile administrarii zilnice.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leagd la proteinele plasmatice. Volumul de
distributie este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porcine, om, bovine si porcine, in ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti
identificati la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul
oxalat. Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi
inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharinat de sodiu
Xilitol

Fosfat monoacid de sodiu
Siliciu anhidru coloidal
Hidroxietil celuloza

Acid citric

Aroma de miere
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Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon de polietilena de 100 ml sau 250 ml, cu un varf adaptor din
polietilend si un mecanism de inchidere cu sigurantd pentru a nu putea fi deschis de copii, si o seringa
de masurare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 0,5 mg (echivalent a 0,02 mg per picaturd)
Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,5 mg (echivalent a 0,06 mg per picaturd)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tenta verde.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru caini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, datorita dispozitivelor de dozare diferite. in cazul
pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficientd renald. Din experienta de siguranta ulterioard comercializérii au fost raportate
cazuri foarte rare de diaree hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale
enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptaimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in

prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.
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Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
Metacam poate fi ajustata pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile cronice musculo-scheletale.

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra pe cale orald, fie amestecat cu alimentatia fie direct
in gura.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizatd in ambalaj.

Procedura de dozare cu utilizarea picurdtorului flaconului:
Doza initiala: 10 picaturi/kg greutate corporala
Doza de intretinere: 5 picaturi/kg greutate corporala.

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de masurare:
Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce

corespunde dozei de intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zile va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma de Metacam solutie injectabila,

5 mg/ml.

Réspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1ACO6.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitidnd in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de-a doua zi de
tratament.
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Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrati si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 1/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie major in
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharinat de sodiu
Xilitol

Siliciu anhidru coloidal
Fosfat monoacid de sodiu
Hidroxietil celuloza
Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena continand 15 ml sau 30 ml, cu un picuritor din polietilena si un mecanism de
inchidere cu sigurantd, pentru a nu putea fi deschis de copii. Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de

carton si este prevazut cu o seringd de masurare din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 mi

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

Comprimat rotund, de culoare bej marmorat, biconvex, inscriptionat cu un cod pe partea superioara,
fie ,,M 107, fie ,,M25” pe o singura parte.

Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru céinii cu varsta mai micd de 6 saptdmani sau pentru cei cu greutate corporald
mai mica de 4 kg.

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializérii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficientd renald. Din experienta de siguranta ulterioara comercializarii au fost raportate
cazuri foarte rare de diaree hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinald si valori crescute ale
enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi, ce poate fi administrata oral. In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma

de Metacam solutie injectabild, 5 mg/ml pentru caini si pisici.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o daté pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza
de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.
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Fiecare comprimat masticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund
dozajului pentru tratamentul de Intretinere la un ciine cu greutatea corporala de 10 kg si respectiv de
25 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat in jumatati egale, in scopul unei stabiliri precise a
dozei, conform greutatii corporale a cainelui. Comprimatele masticabile de Metacam pot fi

administrate cu sau fara alimente, sunt aromate §i cei mai multi cdini le inghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere:

Numarul de comprimate masticabile
Greutatea corporala (kg) mg/kg
1mg 2,5mg

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

In scopul atingerii unui grad inca si mai mare de precizie a dozarii se poate folosi Metacam, forma de
suspensie orald pentru caini. Pentru cainii cu greutate corporala mai micad de 4 kg se recomanda
utilizarea Metacam, forma de suspensie orala pentru caini.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa 10 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).
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5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de-a doua zi de
tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 1/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie major in
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu dihidrat

Amidon pregelatinizat

Oxid brun de fier

Oxid galben de fier

Celuloza microcristalind

Aroma de carne uscata

Siliciu anhidru coloidal

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton continand 7, 84 sau 252 comprimate in blistere din Alu/Alu ce nu pot fi deschise de
copii. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru ciini:
Blistere:

EU/2/97/004/043 7 comprimate

EU/2/97/004/044 84 comprimate

EU/2/97/004/045 252 comprimate

Metacam 2.5 mg, comprimate comprimate masticabile pentru caini:
Blistere:

EU/2/97/004/046 7 comprimate

EU/2/97/004/047 84 comprimate

EU/2/97/004/048 252 comprimate

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998
Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 0,5 mg (echivalent a 0,017 mg per picaturd)
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picaturd)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orala vascoasa, galbend cu tentd verzuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si porci de Guineea

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pisici:

Ameliorarea durerii i inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, In urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.

Ameliorarea durerii si inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.
Porci de Guineea:

Ameliorarea durerii ugoare pana la moderate, postoperatorie, asociata interventiilor chirurgicale la
nivelul tesuturilor moi, cum ar fi castrarea masculilor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru porci de Guineea cu varsta mai mica de 4 saptamani.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Administrare postoperatorie la pisici si porci de Guineea:
In cazul in care este necesarda ameliorarea suplimentard a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Tulburiri musculo-scheletice cronice la pisici:
Raspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii, la pisici au fost raportate reactiile
adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva
oculta, letargie si insuficientad renald. Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii au fost
raportate cazuri foarte rare de ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare au, 1n cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie
evitata.
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La pisici. existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii, altele decat Metacam solutie
injectabild, in doza unica de 0,2 mg/kg, poate conduce la aparitia unor efecte adverse aditionale sau
sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de uz veterinar sa fie
intrerupt cu minimum 24 de ore fnainte de a Incepe tratamentul cu Metacam. Pe de alta parte,
stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului utilizat anterior.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Pisici:

Posologie

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Metacam olutie injectabild cu o doza de pornire de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Metacam 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporald. Doza orala postoperatorie poate fi administrata o data pe zi (la
intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute :

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unicé de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala, atata timp cat persista durerea si
inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza
de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

Cale si mod de administrare

Procedura de dozare cu ajutorul picuritorului flaconului:

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala: 12 picaturi /kg greutate corporala
Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala: 6 picaturi /kg greutate corporala
Doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald: 3 picaturi /kg greutate corporala.

Procedura de dozare cu ajutorul seringii de mésurare:

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Astfel, pentru initierea tratamentului
tulburarilor musculo-scheletice cronice in prima zi va fi necesar un volum dublu fata de cel de la doza
de intretinere.

Pentru initierea tratamentului tulburarilor musculo-scheletale acute in prima zi, va fi necesar un volum
de intretinere de 4 ori mai mare.

A se administra pe cale orala, fie amestecat cu alimentele, fie direct in gura.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea picuratorului flaconului, pentru toate pisicile indiferent
de greutatea corporala. In mod alternativ, pentru pisicile cu o greutate corporali de cel putin 2 kg,
poate fi utilizata seringa de masurare furnizata in ambalaj.

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

A nu se depasi doza recomandata.

Porci de Guineea:

Posologie

Durere postoperatorie asociatd interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in ziua 1 (preoperator). Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de
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24 de ore), cu o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald in ziua 2 pana in ziua 3
(postoperator).

La latitudinea medicului, doza poate fi maritd pana la 0,5 mg/kg in cazuri individuale. Cu toate
acestea, siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

Cale si mod de administrare
Suspensia poate fi administrata folosind o seringa standard de 1 ml gradata cu scald milimetrica si cu
gradatii de 0,01 ml.

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,4 ml/kg greutate corporala
Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,2 ml/kg greutate corporala

Folositi un recipient mic (de exemplu, o linguritd) si picurati suspensia orald Metacam in recipient (se
recomanda dozarea cu cateva picaturi in plus fatd de cantitatea necesard). Utilizati o seringa standard

de 1 ml pentru a aspira cantitatea de Metacam in functie de greutatea coporala a porcului de Guineea.
Administrati Metacam cu seringa direct in gura porcului de Guineea. Spélati recipientul mic cu apa si
uscati inainte de urmatoarea utilizare.

Nu utilizati seringa pentru pisici gradata cu kg-greutate corporala si pictograma cu pisica pentru porcii
de Guineea.

Recomandari privind administrarea corecta
A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Meloxicamul are o margine ingusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj
pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. 4.6, si fie
mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

La porcii de Guineea, o supradoza de 0,6 mg/kg greutate corporald administrata pe parcursul a 3 zile,
urmatd de o dozé de 0,3 mg/kg pe parcursul a 6 zile suplimentare nu a produs reactii adverse tipice
meloxicamului. Siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor 1n tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen.

Studiile in vitro si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a
ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).
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5.2  Particularitati farmacocinetice

Pisici:

Absorbtia

Daca animalul este tinut nemancat in cursul administrarii, concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 3 ore. Dacd animalul este hranit in cursul administrarii, absorbtia poate fi
usor intarziata.

Distributia
In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie major in
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost detectati cinci
metaboliti importanti si toti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Dupa
cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului la
pisici este oxidarea.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
proveniti de la substanta activa de baza 1n urina si fecale, dar nu si in plasma, indica excretarea rapida
a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind (2% ca meloxicam in forma
nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificatd, 30%
ca metaboliti).

Porci de Guineea:
Nu exista date disponibile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharinat de sodiu
Xilitol

Siliciu anhidru coloidal
Fosfat monoacid de sodiu
Hidroxietil celuloza
Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

Flacon de 3 ml: 2 ani.
Flacon de 10 ml, 15 ml si de 30 ml: 3 ani.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
Flacon de 3 ml: 14 zile.
Flacon de 10 ml, 15 ml si de 30 ml: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilend, continand 3 ml, prevazut cu un picuritor din polietilena si un mecanism de
inchidere cu siguranta, pentru a nu putea fi deschis de copii.

Flacon de polietilena contindnd de 10 ml, 15 ml sau 30 ml, cu un picurator din polietilena si un
mecanism de Inchidere cu sigurantd, pentru a nu putea fi deschis de copii.

Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton si este prevazut cu o seringa de masurare de 1 ml, din
polipropilena, cu scala de masurare in kg greutate corporald pentru pisici (de la 2 la 10 kg) si o
pictograma care infatiseaza o pisica.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.

41


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabila pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 2 mg
Excipienti:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai micé de 6 sdptdmani sau cu greutate mai mica de 2 kg.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la pisicile aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucat
aceasta implicd un risc potential de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.
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In cazul in care este necesarda ameliorarea suplimentarad a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficienta renala.

Din experienta de siguranta ulterioarda comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de ulceratie
gastro-intestinald si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

Din experienta de siguranta ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
ele trebuind tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Trebuie evitatd administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu
potential nefrotoxic. La animalele care prezinta un risc anestezic (de exemplu, animalele 1n varsta),
trebuie luata n considerare administrarea intravenoasa sau subcutanata de lichide, cu scop terapeutic,
pe durata anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi
exclus un anume grad de risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care administrarea de meloxicam trebuie
continuati ca tratament postoperator oral:

Injectie subcutanata unicd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,1 ml/kg
greutate corporald), Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

Pentru a continua tratamentul pe o perioada de cel mult cinci zile, aceastd doza initiala poate fi urmata
dupa 24 de ore de administrarea Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, la o doza de

0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administratd pana la un
total de patru doze, la intervale de 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul Tn care nu este posibila administrarea orala a
unui tratament postoperator, de exemplu la pisicile salbatice:

Injectie subcutanata unica la o doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (adicad 0,15 ml/kg
greutate corporald) inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice €

In acest caz, nu folositi tratament postoperator oral.

Trebuie avutad o deosebita grija la precizia dozarii.
Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitidnd in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

In urma administrarii subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completi iar valoarea medie
a concentratiilor plasmatice maxime de 1,1 pug/ml a fost atinsa dupa 1,5 ore de la administrare.

Distributia

Exista o relatie de tip liniar intre doza administratd si concentratia plasmatica obtinuta, in limita
dozelor terapeutice. Mai mult de 97 % din cantitatea de meloxicam se leagd de proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,09 I/kg.
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Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bila, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost detectati
cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti
polari. Dupad cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a
meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
proveniti de la substanta activa de baza 1n urina si fecale, dar nu si In plasma, indica excretarea rapida
a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind (2% ca meloxicam in forma
nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata, 30%
ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Meglumina

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml, din sticla incolora, inchis cu
dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

45



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998
Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa (substante active):
Meloxicam 15mg

Excipient (excipienti):
Benzoat de sodiu 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4, PARTICULARITA'II CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru utilizare in tulburari locomotorii neinfectioase, pentru reducerea simptomelor de schiopatare si
inflamatie.

Pentru terapia adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul mastita-metrita-
agalactie (MMA)), in asociere cu tratamentul antibiotic corespunzator.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru porcine care suferd de afectiuni hepatice, cardiace sau renale si tulburari de tip
hemoragic, sau cand exista dovezi privind prezenta leziunilor gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la porcine aflate in stare foarte severa de deshidratare, hipovolemie sau

hipotensiune, care necesita rehidratare parenterald, intrucat poate exista un risc potential de toxicitate
renala.

a7



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Suspensie orald de administrat in doza de 0,4 mg/kg greutate corporala (2,7 ml/100 kg), in asociere cu
terapie antibiotica, dupa cum este necesar. Daca este necesar, se poate administra a doua doza de
Meloxicam dupa 24 ore.

In cazuri de MMA cu stare generala sever afectati (de exemplu, anorexie), se recomanda utilizarea
Metacam 20 mg/ml solutie injectabila.

Se va administra de preferinta amestecat cu o cantitate mici de hrana. In alternativa se va administra
inainte de hréanirea propriu-zisd, sau direct in cavitatea bucala.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scald gradata in kg greutate corporala.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in
pozitie, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sé se usuce.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 5 zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QM01ACO06.
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat.

De asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitarad indusa de colagen. Meloxicamul
are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusi prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa administrarea unei doze unice orale de 0,4 mg meloxicam/kg, s-a atins o valoare a Cmax de
0,81 pg/ml dupa 2 ore.

Distributia

Peste 98% din meloxicam se leaga de proteinele plasmatice. Concentratiile maxime de meloxicam se
gasesc la nivel hepatic si renal. Concentratii comparativ sciazute pot fi detectate iIn muschiul scheletic
si in tesutul adipos.

Metabolizarea

Meloxicam se gaseste predominant in plasma. Bila si urina contin numai urme ale compusului de
origine. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva
metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic.

Eliminarea

Dupa administrarea orald, timpul mediu de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ
2,3 ore. Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata pe cale urinara si restul prin materii
fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharinat de sodiu
Xilitol

Fosfat monoacid de sodiu
Siliciu anhidru coloidal
Hidroxietil celuloza
Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon de polietilend de 100 ml sau 250 ml, cu un varf adaptor din
polietilend, un mecanism de inchidere cu siguranta pentru a nu putea fi deschis de copii, si o seringa de
masurare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998

Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 40 mg
Excipient:
Etanol 150 mg.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul corespunzator cu
antibiotice pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul cu
antibiotice.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Cabaline:
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele in perioada de lactatie (vezi pct. 4.7).

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza animale care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
sdptamana.
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4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sd se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avand in vedere riscul de auto-injectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femei gravide sau care
incearca sd ramana gravide.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine, in urma administrarii subcutanate, a fost observata numai o usoarda umflatura tranzitorie la
locul injectarii, lamai putin de 10% din bovinele tratate in studiile clinice.

La cabaline, 1n cadrul studiilor clinice, a fost observata in cazuri izolate aparitia unei tumefieri cu
caracter trecator la locul injectiei, care a disparut de la sine, fard interventii suplimentare.

Din experienta de siguranta ulterioara comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
care pot fi grave (inclusiv fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Bovine: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Cabaline: nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele in perioada de lactatie (vezi pct. 4.3).
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente AINS sau
cu agenti anticoagulanti.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:

Injectie unica subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 1,25 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Cabaline:
Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
1,5 ml/100 kg greutate corporala).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; Metacam, forma de suspensie orala de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea
tratamentului la o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea
injectiei.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, dupa caz)

In caz de supradozare, trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exsudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxind de E. coli la vitei si vaci lactante.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia
Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin
si 2,7 pg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore, respectiv 4 ore.
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Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat i rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, in timp ce 1n urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva
metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic. Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de njumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupd injectarea intravenoasa se face cu un timp de Tnjumatatire
terminal de 8,5 ore. Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urind, restul fiind
eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.2 Lista excipientilor

Etanol

Poloxamer 188
Macrogol 300
Glicina

Edetat disodic
Hidroxid de sodiu
Acid clorhidric
Meglumina

Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un

continut de 50 ml sau 100 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de
aluminiu. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/050-053

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07.01.1998
Data ultimei reinnoiri: 06.12.2007

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 11

PRODUCATORUL/ PRODUCATORII RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A.  PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs

Solutie injectabila:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

Suspensie orald, comprimat masticabil:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numele si adresa producétorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Metacam este o substantd permisa asa cum este descrisa in tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic marker animale maxime de tinta prevederi terapeutica
activa reziduuri

Meloxicam Meloxicam | Bovine, 20 pg/kg | Muschi | Nicio Medicamente
caprine, 65 pg/kg | Ficat inregistrare | antiinflamatorii/
porcine, 65 ng/kg | Rinichi Medicamente
iepuri, antiinflamatorii
Cabaline nesteroidiene
Bovine, 15 pg/kg | Lapte
caprine

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ¢a nu sunt necesare LMR sau sunt

considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009, atunci cand sunt
utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI UTILIZARE EFECTIVA A
PRODUSULUI MEDICINAL

Nu se aplica.
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ANEXA 111

ETICHETARE S$1I PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 20 ml, 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa.
Porcine: Injectie intramusculara unica. Daca este necesar, o a doua doza poate fi administratd dupa
24 de ore.

Injectie intramusculara unica Inainte de interventia chirurgicala.
Aveti grija cu privire la precizia dozei, utilizarea unui dispozitiv dozimetric corespunzator si estimarea

greutatii corporale.

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne §i organe: 5 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c. sau i.v..
Porcine: injectie i.m.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: carne §i organe: 15 zile
Porcine: carne §i organe: 5 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C. sau 1.v.
Porcine: 1.m.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne §i organe: 5 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 10 ml, 32 ml, 100 ml si 180 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml, suspensie oralad pentru caini
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 180 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml, suspensie oralad pentru caini
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
180 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

68



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” |

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 10 ml si 32 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru cdini
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
32 mi

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini §i pisici
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

5.  SPECII TINTA

Céini i pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Caini: Tulburari musculo-scheletale: injectie subcutanata unica.
Durere post-operatorie: injectie unicd, intravenoasa sau subcutanata.
Pisici: Durere post-operatorie: injectie subcutanata unica.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

|14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: 1.vV. sau s.c.
Pisici: S.C.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine §i cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml

1x50ml

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

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie unica, s.c. sau i.v.
Porcine: Injectie i.m unica. Daca este necesar, o a doua doza poate fi administrata dupa 24 de ore.
Cabaline: Injectie i.v. unica.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile
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Cabaline: carne §i organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c. sau i.v.
Porcine: injectie i.m.
Cabaline: injectie i.v.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile
Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C. sau 1.v.
Porcine: 1.m.
Cabaline: 1i.v.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne §i organe: 5 zile
Cabaline: carne §i organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente, inainte de hranire, fie direct in cavitatea
bucala.

Dupa administrarea medicamentului, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati
seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

81



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie oralad pentru caini
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
30 mi

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru cdini
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15 ml
30 mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia de carton a blisterului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1 mg / comprimat masticabil
Meloxicam 2,5 mg / comprimat masticabil

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7 comprimate
84 comprimate
252 comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini:

Administrare orala.

Doza unica din prima zi: 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala. Doza de intretinere: 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporald, o data pe zi (1 comprimat masticabil per 10 kg greutate corporald).

Metacam 2.5 mg, comprimate masticabile pentru cdini:

Administrare orala.

Doza unica din prima zi: 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza de intretinere: 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporald, o data pe zi (1 comprimat masticabil per 25 kg greutate corporald).

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/97/004/043 7 comprimate

EU/2/97/004/044 84 comprimate

EU/2/97/004/045 252 comprimate

Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/97/004/046 7 comprimate

EU/2/97/004/047 84 comprimate

EU/2/97/004/048 252 comprimate
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini

Meloxicam

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 3 ml, 10 ml, 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 ml

10 mi
15 ml
30 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici si porci de Guineea

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.
Nu se utilizeaza pentru porci de Guineea cu varsta mai mica de 4 saptamani.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

3ml:  Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 14 zile.
10 ml:  Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
15 ml:  Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
30ml: Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 3 ml, 10 ml, 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru pisici si porci de Guineea
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

3 ml: Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 14 zile.
10 ml:  Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
15ml: Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
30ml: Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabila pentru pisici
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 2 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectie subcutanata unica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

|14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabild pentru pisici
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 2 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

5.  SPECII TINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare.

De preferinti amestecat cu o mici cantitate de hrana. In alternativ, inainte de hranirea propriu-zisa,
sau direct in cavitatea bucala.

Dupa utilizare, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati seringa de masurare cu
apa calda si lasati-o sa se usuce.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 5 zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

97



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Dupa utilizare, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati seringa de masurare cu
apa calda si lasati-o sa se usuce.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 5 zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 40 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: subcutanat, intravenos.
Cabaline: intravenos.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 40 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., 1.V.
Cabaline: 1i.v.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml, injectie pentru bovine si cabaline
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 40 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., 1.V.
Cabaline: 1i.v.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine: carne §i organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

Cabaline: carne §i organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

105



B. PROSPECT
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PROSPECT
Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 5mg
Etanol 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptaimana.
Nu se utilizeaza pentru porcine cu varsta mai mica de 2 zile.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic
care pot fi grave (inclusiv fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine( vitei si tineret bovin) si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 10,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburiri locomotorii:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie intramusculara unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozei, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv dozimetric
corespunzator §i estimarea atentd a greutatii corporale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: carne §i organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale,
este necesard administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Tratamentul cu Metacam al purceilor inainte de castrare reduce durerea postoperatorie. Pentru
calmarea durerii pe durata interventiei, este necesard administrarea concomitentad a unui
anestezic/sedativ adecvat. Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, Metacam
trebuie administrat cu 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, de 20 ml, 50 ml sau 100 ml, din sticla

incolora.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru cdini
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picatura).

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
letargie si insuficienta renala.

Din experienta de sigurantd ulteriara comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, 1n general, In prima saptdimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele

pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.
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Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizidnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in

prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
Metacam poate fi ajustatd pana la cea mai scézutd doza individuala eficientd, reflectdnd variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile cronice musculo-Scheletale.

Mod si cale de administrare

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra oral, fie inglobat 1n hrana fie direct In gura.
Suspensia poate fi administratad prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizata in ambalaj.

Procedura de dozare cu utilizarea picuratorului flaconului:
Doza initiala: 4 picaturi/kg greutate corporala
Doza de intretinere: 2 picaturi/kg greutate corporala.

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de méasurare:

Seringa este adaptabila la picuratorul flaconului si are o scala gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului In prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Agitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringd. Retrageti pistonul pozitie normald, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picuratorul ~ pe piston corespunde greutatii printr-o miscare de rasucire.
flaconului, presand usor. corporale a cainelui, in

kilograme.
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In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma de Metacam solutie injectabila,
5 mg/ml.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nicio
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avutd o deosebitd grija la precizia dozarii. Va rugdm s urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie si se faca ludnd in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 10 ml, 32 ml, 100 ml sau 180 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru ciini si pisici

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 5mg
Etanol 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Caini:
Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice. Reducerea durerii
si inflamatiei post-operatorii, In urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:
Ameliorarea durerii post-operatorii ugoare pana la moderate si a inflamatiei in urma procedurilor
chirurgicale la pisici, de ex. interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru animalele care suferad de tulburiri gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micé de 6 sd@ptamani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.
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6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializérii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.
Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
ele trebuind tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Céini i pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie pentru fiecare specie

Caéini:  Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml/10 kg).

Pisici:  Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,04 ml/kg)
atunci cand administrarea de meloxicam trebuie continuata ca terapie orala post-operatorie.
Administrarea unicé a 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg)
acolo unde nu este posibil tratament oral post-operator, de ex. la pisici salbatice.

Mod si cai de administrare

Caini:

Tulburari musculo-scheletale: injectie subcutanata unica.

Metacam, forma de suspensie oralad de 1,5 mg/ml pentru cdini sau Metacam 1 mg si 2,5 mg
comprimate masticabile pentru céini poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de
0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore): injectie intravenoasa sau subcutanata
unica inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei atunci cand administrarea de meloxicam trebuie
continuatd ca terapie orala post-operatorie:
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Injectie subcutanatd unicé , in doza de 0,2 mg/kg 1nainte de interventia chirurgicala, de exemplu in
momentul inductiei anestezice. Pentru a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza
initiala poate fi urmatd, 24 de ore mai tarziu, de administrarea de Metacam 0,5 mg/ml suspensie orala
pentru pisici, in doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orala post-operatorie poate fi
administrata pana la un total de patru doze la intervale de 24 de ore.:

Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei acolo unde nu este posibil tratament oral post-
operator, de ex. la pisici sdlbatice:

Injectie subcutanata unicd , in doza de 0,3 mg/kg inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in
timpul inductiei anestezice. In acest caz, nu utilizati tratament oral post-operator

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald. Pe durata anesteziei, monitorizarea si
terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Pentru dureri postoperatorii si inflamatie in urma interventiilor chirurgicale la pisici:
In cazul in care este necesara o ameliorare suplimentara a durerii, trebuie luata in considerare terapia
multimodala a durerii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare pe proteine pot actiona in mod competitiv la legarea pe proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie
evitatd. La animalele care prezintd un risc anestezic (de exemplu, animalele in varstd), trebuie luata in
considerare administrarea intravenoasa sau subcutanata de lichide, cu scop terapeutic, pe durata
anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un
anume grad de risc pentru functia renald.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie si se faca ludnd in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine §i cabaline
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline a 1n cadrul studiilor clinice, fost observata in cazuri izolate aparitia unei tumefieri cu
caracter trecator la locul injectiei, care a disparut de la sine, fard interventii suplimentare.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
care pot fi grave (inclusive fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este
necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
3,0 ml/100 kg greutate corporald).
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Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; Metacam, forma de suspensie orala de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea
tratamentului la o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala, la 24 de ore de la administrarea
injectiei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: carne §i organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne §i organe: 5 zile
Cabaline: carne §i organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Dacd, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se faca o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.
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Gestatie si lactatie:
Bovine si porcine:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, avand fiecare un continut 20 ml, 50 ml sau
100 ml, din sticla incolora.

Cutie de carton cu 1 flacon sau 6 flacoane pentru injectie, avand fiecare un continut 250 ml, din sticla
incolora.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 15 mg.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care suferd de tulburéri gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Diareeea, asociatd in mod tipic cu medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), a fost observata
foarte rar in studiile clinice. Simptomul a fost reversibil.

Din experienta de siguranta ulterioara comercializérii au fost raportate cazuri foarte rare pierdere

apetitului, letargie, durere abdominala, colita si urticarie.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic
care pot fi grave (inclusive fatale) si care trebuie tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.
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Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizidnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie
Suspensie orald destinatd administrarii la doza de 0,6 mg/kg greutate corporala, o daté pe zi, timp de

cel mult 14 zile.

Mod si cale de administrare
A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente,

inainte de hranire, fie direct in cavitatea bucala.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de mésurare, furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradata in kg greutate corporala.

Dupa administrarea medicamentului, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati
seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml sau 250 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru cdini
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 0,5 mg (echivalent a 0,02 mg per picaturd)

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva ocultd, letargie si insuficientd renald. Din experienta de
sigurantd ulterioara comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de diaree hemoragica,
hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, 1n general, In prima saptdimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele

pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.
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Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizidnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in

prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupd > 4 zile), doza de
Metacam poate fi ajustata pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile cronice musculo-scheletale.

Mod si cale de administrare

A se agita bine inainte de utilizare. A se administra oral, fie inglobat in hrana fie direct in gura.
Suspensia poate fi administratd prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizatd in ambalaj.

Procedura de dozare cu utilizarea picuratorului flaconului:
Doza initiala: 10 picaturi/kg greutate corporala
Doza de intretinere: 5 picaturi/kg greutate corporala

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de masurare:

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Agitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringa. Retrageti pistonul pozitie normala, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picuratorul ~ pe piston corespunde greutatii printr-o miscare de rasucire.
flaconului, presand usor. corporale a cainelui, in

kilograme.
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In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma de Metacam solutie injectabila,
5 mg/ml.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nicio
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii. Va rugadm sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

A nu se utiliza produsul veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, datorita dispozitivelor de dozare diferite. In cazul
pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 15 ml sau 30 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini
Meloxicam

g DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un comprimat contine:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg.

Comprimat rotund, de culoare bej marmorat, biconvex, inscriptionat cu un cod pe partea superioara,
fie ,,M10”, fie ,,M25” pe o singurd parte. Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru cdinii cu varsta mai micd de 6 saptamani sau pentru cei cu greutate corporala
mai mica de 4 kg.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, in experienta de siguranta ulterioara comercializdrii, au fost raportate reactiile adverse
tipice generate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficientd renald. Din experienta de
sigurantd ulterioara comercializarii au fost raportate cazuri foarte rarede diaree hemoragica,
hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.
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Aceste efecte secundare apar, in general, in prima sdptimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in
prima zi, ce poate fi administrata oral. In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma
de Metacam solutie injectabild, 5 mg/ml pentru cdini si pisici.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o datéd pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza
de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Fiecare comprimatmasticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitdti ce corespund
dozajului pentru tratamentul de Intretinere la un cdine cu greutatea corporala de 10 kg, respectiv de
25 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat in jumatati egale, in scopul unei stabiliri precise a
dozei, conform greutatii corporale a cainelui. Comprimatele masticabile de Metacam pot fi
administrate cu sau fara alimente, sunt aromate §i cei mai multi cdini le inghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere:

Numarul de comprimate masticabile
Greutatea corporala (kg) mg/kg
1mg 2,5mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1Y% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1
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In scopul atingerii unui grad inca si mai mare de precizie a dozarii se poate folosi Metacam, forma de
suspensie orald pentru caini. Pentru cainii cu greutate corporald mai mica de 4 kg se recomanda
utilizarea Metacam, forma de suspensie orala pentru ciini.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii. Va rugadm sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.

Instructiuni pentru deschiderea blisterelor cu folie de siguranta, protejate impotriva deschiderii de
catre copii:

Apasati comprimatul, pentru a-1 scoate din blister.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si blister dupa
EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau cutia de carton.

Gestatie si lactatie:
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare pe proteine pot actiona in mod competitiv la legarea pe proteine, conducéand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
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Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:
Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Blistere: 7, 84 sau 252 de comprimate.

Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini
Blistere: 7, 84 sau 252 de comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru pisici si porci de Guineea
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:
Meloxicam 0,5 mg (echivalent a 0,017 mg per picaturd).

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pisici:

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.

Ameliorarea durerii si inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.

Porci de Guineea:
Ameliorarea durerii usoare pana la moderate, postoperatorie, asociata interventiilor chirurgicale la
nivelul tesuturilor moi, cum ar fi castrarea masculilor.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru porci de Guineea cu varsta mai mica de 4 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, la pisici au fost raportate reactiile
adverse tipice generate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea
apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala.

Din experienta de siguranta ulterioara comercializarii au fost raportate cazuri foarte rare de ulceratie
gastro-intestinald si valori crescute ale enzimelor hepatice.
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Aceste efecte secundare au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierca
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si porci de Guineea

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pisici:

Posologie

Durere si inflamatie postoperatorie Tn urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Metacam solutie injectabila cu o doza de pornire de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Metacam 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administrata o data pe zi (la
intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala, atata timp cat persista durerea si
inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

Cale si mod de administrare

A se administra pe cale orala, fie Inglobat 1n hrana fie direct in gurd. Suspensia poate fi administrata cu
ajutorul picuratorului flaconului pentru toate pisicile, indiferent de greutatea corporala. In mod
alternativ, pentru pisicile cu o greutate corporala de cel putin 2 kg, poate fi utilizata seringa de
masurare furnizatd in ambalaj.

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

A nu se depasi doza recomandata.
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Procedura de dozare cu ajutorul picuratorului flaconului:

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala: 12 picaturi /kg greutate corporala
Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala: 6 picaturi /kg greutate corporala
Doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala: 3 picaturi /kg greutate corporala.

Procedura de dozare cu ajutorul seringii de méasurare:
Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce

corespunde dozei de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Astfel, pentru initierea tratamentului
tulburarilor musculo-scheletice cronice in prima zi va fi necesar un volum dublu fatd de cel de la doza
de intretinere.

Pentru initierea tratamentului tulburarilor musculo-scheletale acute in prima zi, va fi necesar un volum
de intretinere de 4 ori mai mare.

Agitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringd. Retrageti pistonul pozitie normala, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picuratorul ~ pe piston corespunde greutatii printr-o miscare de rasucire.

flaconului, presand usor. corporale a pisicii, in kilograme.

Porci de Guineea:

Posologie

Durere postoperatorie asociatd interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in ziua 1 (preoperator). Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de
24 de ore), cu o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald in ziua 2 pana in ziua 3
(postoperator).

La latitudinea medicului, doza poate fi marita pana la 0,5 mg/kg in cazuri individuale. Cu toate
acestea, siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

Cale si mod de administrare
Suspensia poate fi administrata folosind o seringa standard de 1 ml gradaté cu scald milimetrica si cu
gradatii de 0,01 ml.

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,4 ml/kg greutate corporala
Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,2 ml/kg greutate corporala

Folositi un recipient mic (de exemplu, o linguritd) si picurati suspensia orala Metacam in recipient (se
recomanda dozarea cu cateva picaturi in plus fatd de cantitatea necesard). Utilizati o seringd standard
de 1 ml pentru a aspira cantitatea de Metacam in functie de greutatea corporald a porcului de Guineea.
Administrati Metacam cu seringa direct in gura porcului de Guineea. Spalati recipientul mic cu apa si
uscati Tnainte de urmatoarea utilizare.

Nu utilizati seringa pentru pisici gradata cu kg-greutate corporala si pictograma cu pisica pentru porcii
de Guineea.
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Agitati bine flaconul. Folositi un recipient mic (de Utilizati o seringa standard de Eliberati continutul seringii direct
Apasati si apoi desurubati exemplu, o linguritd) si picurati 1 ml pentru a aspira volumul in gura porcului de Guineea, prin
varful flaconului. suspensia orala Metacam in necesar de Metacam in functie de apasarea pistonului.

recipient (se recomanda dozarea  greutatea corporald a porcului de
cu cateva picaturi in plus fata de  Guineea.
cantitatea necesara).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Vi rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului:
Flacon de 3 ml: 14 zile
Flaconde 10 ml, 15 ml side 30 ml: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirrii, care este marcata pe cutie si pe
flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Administrare postoperatorie la pisici si porci de Guineea:
In cazul in care este necesarda ameliorarea suplimentard a durerii, trebuie luat in considerare

tratamentul multimodal al durerii.

Tulburari musculo-scheletice cronice la pisici:
Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.
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In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie
evitata.

La pisici, existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii, altele decat Metacam solutie
injectabild, in doza unica de 0,2 mg/kg, poate conduce la aparitia unor efecte adverse aditionale sau
sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de uz veterinar sa fie
intrerupt cu minimum 24 de ore fnainte de a incepe tratamentul cu Metacam.

Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile
farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Meloxicamul are o margine ingusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj
pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. ,,Reactii
adverse”, sa fie mai severe si mai frecvente. in caz de supradozare trebuie initiat un tratament
simptomatic.

La porcii de Guineea, o supradoza de 0,6 mg/kg greutate corporald administratd pe parcursul a 3 zile,
urmata de o doza de 0,3 mg/kg pe parcursul a 6 zile suplimentare nu a produs reactii adverse tipice
meloxicamului. Siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 3 ml, 10 ml, 15 ml sau 30 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 2 mg/ml, solutie injectabila pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabild pentru pisici

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:

Meloxicam 2 mg

Etanol 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea durerii i inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, In urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 sdptdmani sau cu greutate mai mica de 2 kg.

6. REACTII ADVERSE
Foarte rar, din experienta de siguranta ulterioara comercializarii, au fost raportate reactiile adverse

tipice generate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala.
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Din experienta de siguranta ulterioara comercializdrii, au fost raportate cazuri foarte rare de ulceratie
gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip
anafilactoid, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugadm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care administrarea de meloxicam trebuie
continuata ca terapie orald post-operatorie:

Injectie subcutanata unica cu o doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (adica 0,1 ml/kg
greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.
Pentru a continua tratamentul pe o perioada de cel mult cinci zile, aceastd doza initiala poate fi urmata
dupa 24 de ore de administrarea Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, la o doza de

0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administrata pana la un
total de patru doze, la intervale de 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul 1n care nu este posibil un tratament oral post-
operator, de ex. 1n cazul pisicilor silbatice:

Injectie subcutanata unica cu o doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,15 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

In acest caz, nu folositi tratament postoperator oral.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avuta o deosebitd grija la precizia dozarii.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sd se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la pisicile aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

In cazul in care este necesard ameliorarea suplimentari a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare pe proteine pot actiona in mod competitiv la legarea pe proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Metacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Trebuie evitatd administrarea concomitentd a produselor medicinale veterinare cu
potential nefrotoxic. La animalele care prezintd un risc anestezic (de exemplu, animalele in varsta),
trebuie luatd in considerare administrarea intravenoasa sau subcutanata de lichide, cu scop terapeutic,
pe durata anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi
exclus un anume grad de risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Metacam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru porcine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un ml contine:
Meloxicam 15 mg.

Suspensie orala vascoasa, de culoare galbuie cu o tentd verde.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru utilizare in tulburari locomotorii neinfectioase, pentru reducerea simptomelor de schiopatare si
inflamatie.

Pentru terapia adjuvanta 1n tratamentul septicemiei §i toxemiei puerperale (sindromul mastitd-metrita-
agalactie (MMA)), in asociere cu tratamentul antibiotic corespunzator.

5! CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru porcine care sufera de afectiuni hepatice, cardiace sau renale si de tulburari de
tip hemoragic, sau cand exista dovezi privind prezenta leziunilor gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugadm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Suspensie orald de administrat in doza de 0,4 mg/kg greutate corporala (2,7 ml/100 kg), in asociere cu
terapie antibiotica, dupa cum este necesar. Daca este necesar, se poate administra a doua doza de
Meloxicam dupa 24 ore.

In cazuri de MMA cu stare generali sever afectati (de exemplu, anorexie), se recomanda utilizarea
Metacam 20 mg/ml solutie injectabila.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in
pozitie, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sé se usuce.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va administra de preferinta amestecat cu o cantitate mica de hrana. In alternativa se va administra
inainte de hranirea propriu-zisa, sau direct in cavitatea bucala.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de mésurare furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradata in kg greutate corporala.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la porcine aflate in stare foarte severa de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare parenterald, intrucat poate exista un risc potential de toxicitate
renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml sau 250 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT
Metacam 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si cabaline

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 40 mg
Excipient:
Etanol 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul corespunzator cu
antibiotice pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul cu
antibiotice.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micéd de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in perioada de lactatie (vezi pct. ,,Gestatie si lactatie”).

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, in urma administrarii subcutanate, a fost observatd numai o usoara umflatura tranzitorie la
locul injectérii, la mai putin de 10% din bovinele tratate in studiile clinice.

La cabaline, in cadrul studiilor clinice, a fost observata in cazuri foarte rare aparitia unei tumefieri cu
caracter trecator la locul injectiei, care a disparut de la sine, fard interventii suplimentare.

Din experienta de sigurantd ulterioard comercializarii s-au observat foarte rar reactii de tip anafilactic,
care pot fi grave (inclusiv fatale) si trebuie tratate simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine si cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Injectie unica subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 1,25 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratament antibiotic sau cu tratament de
rehidratare orala, dupa caz.

Cabaline:
Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
1,5 ml/100 kg greutate corporala).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; Metacam, forma de suspensie orald de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea
tratamentului la o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala, la 24 de ore de la administrarea
injectiei.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.
Cabaline: carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Tratamentul viteilor cu Metacam cu 20 de minute inainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Metacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Dacd, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avand in vedere riscul de auto-injectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femei gravide sau care
incearca sd raimana gravide.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:

Bovine: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Cabaline: nu se utilizeaza pentru iepe gestante sau in perioada de lactatie (vezi pct.
,,Contraindicatii”).
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat n acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente AINS sau
cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un
continut de 50 ml sau 100 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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