PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 5 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

etanol

150 mg

poloksamer 188

natrijev klorid

glicin

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

glikofurol

meglumin

voda za injekcije

Bistra zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili

klini¢ki znakovi u goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.
Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma

hromosti i upale.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova povezanih s manjim zahvatima na mekom tkivu poput

kastracije.




3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.
Ne primjenjivati u svinja mladih od 2 dana.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirurS§kog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod ne¢e dovoljno
smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena prikladnog analgetika.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u prasadi prije kastracije smanjuje bol poslije zahvata.
Za ublazavanje bola tijekom kirur§kog zahvata, potrebna je istodobna primjena odgovarajuceg
anestetika/sedativa.

Da bi se poslije operacije postigao najbolji u¢inak u olakSavanju bolova, veterinarsko-medicinski
proizvod treba primijeniti 30 minuta prije kirurSkog zahvata.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuc¢ujuéi Anafilaktoidna reakcija’
izolirane sluc¢ajeve):

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Svinje:

Vrlo rijetko Anafilaktoidna reakcija’
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci
izolirane sluc¢ajeve):




Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski
Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Goveda: Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (t;.

10,0 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s terapijom antibioticima ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Lokomotorni poremecaji:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/25 kg
tjelesne tezine). Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.
Smanjenje poslijeoperacijskog bola:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.

0,4 ml/5 kg tjelesne tezine) prije kirurSkog zahvata.

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja uz primjenu odgovarajuceg pribora za doziranje.
Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je Sto tocnija procjena tjelesne tezine.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana



4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalna, antieksudativna, analgeticka i antipireticka
svojstva. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se pokazalo da koci proizvodnju
tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
U mladih goveda, nakon jedne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax 0d

2,1 mcg/ml postignuta je za 7,7 sati.
Nakon jedne intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax 0d 1,1 do 1,5 mcg/ml
dosegnuta je u svinja nakon 1 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. NajviSe koncentracije meloksikama naci

¢e se u jetri i bubregu. Relativno niske koncentracije mogu se na¢i u poprecnoprugastim misi¢ima
(skeletni misici) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najve¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i1 Zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodi$nog spoja. U svinja, Zu¢ i mokraca
sadrze samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Nakon supkutane injekcije u mladih goveda, poluZzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati.

U svinja, nakon intramuskularne primjene, prosje¢ni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno
2,5 sata.

Otprilike 50% primijenjene doze izlu¢uje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.



5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml,
zatvorenih gumenim ¢epom i osiguranih aluminijskom kapicom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/035: 1 x 20 ml

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

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

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

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

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih

. za pravilnu primjenu veterinarsko-
sastojaka P primj

medicinskog proizvoda

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne

natrijev benzoat 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

sorbitol, tekuéi

glicerol

saharinnatrij

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

hidroksietilceluloza

citratna kiselina

aroma meda

voda, prociS¢ena

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-ko$tanim poremecajima u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.



3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke, jer nije pogodan za primjenu u
macaka. U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U sluc¢aju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Povraéanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povra¢anje krvi (hematemeza)',

Zeluana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
primjenjivati u zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.




3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne u€inke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.

Pocetak lijecenja €ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne teZine.

U dugotrajnijem lijecenju, jednom kad se primijeti klinicki odgovor (nakon > 4 dana) dozu
veterinarsko-medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu
zivotinju, vode¢i racuna da stupanj bola i upale povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-
kostanog sustava moze s vremenom varirati.

Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze upotrijebiti primjenom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakiranju.

Postupak doziranja s pomoc¢u kapaljke na bocici:
Pocetna doza: 4 kapi /kg tjelesne tezine
Doza odrzavanja: 2 kapi /kg tjelesne tezine

Postupak doziranja s pomoc¢u mjerne Strealjke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za poCetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Kao druga moguc¢nost, moZze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3 do 4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to

tocnija procjena tjelesne mase. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.

Dobro protresti prije primjene.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.



3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijeCenja.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazZen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelanc¢evine plazme. Volumen raspodjele je

0,3 I/kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a izluCuje se uglavnom preko zuéi, dok mokraca sadrzi samo

tragove ishodi$nog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih
metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izluc¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak mokrac¢om.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.
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5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Polietilenska bocica koja sadrzi 10 ml, 32 ml, 100 ml ili 180 ml s polietilenskom kapaljkom i
sigurnosnim zatvaracem za zastitu od djece. Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena
je polipropilenskom mjernom Strcaljkom.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 5 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

etanol

150 mg

poloksamer 188

natrijev klorid

glicin

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

glikofurol

meglumin

voda za injekcije

Bistra zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima. Smanjenje
poslijeoperacijskog bola i upale nakon ortopedskog kirurS§kog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:

UblaZavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirur§kih zahvata kod macaka, npr.
ortopedskog kirur§kog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao Sto su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.




3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni

rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti. Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u
obzir kao standardnu praksu.

Za postoperativnu bol i upalu nakon kirurskih zahvata kod macaka:
U slucaju ako je potrebno dodatno ublazavanje boli, treba razmotriti multimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ofima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Psi 1 macke:

Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Povracanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povra¢anje krvi (hematemeza)',

zelucana ulceracija® ulceracija tankog crijeva'
Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

Zatajenje bubrega'

Anafilaktoidna reakcija®

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:

13



Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako veZzu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne u€inke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova. U zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih
zivotinja), treba razmotriti mogucnost intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme
anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL), rizik
za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Psi:

Misiéno-kostani poremecaji:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,4 ml/10 kg tjelesne
tezine).

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse ili Metacam 1 mg i 2,5 mg tablete za zvakanje za pse
mogu se koristiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon
primjene injekcije.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola (u razdoblju od 24 sata):
Jedna intravenska ili subkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (.
0,4 ml/10 kg tjelesne tezine) prije kirurSkog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,04 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. Kao nastavak lijeCenja do
pet dana, 24 sata nakon pocetne doze moze slijediti primjena Metacama 0,5 mg/ml oralne suspenzije
za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama /kg tjelesne tezine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak
lijeCenja moze se primijeniti do ukupno cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijecenja ne moze primijeniti oralna
terapija, npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/10 kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

U tom slucaju nemojte za nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je Sto
tocnija procjena tjelesne mase. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
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3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kdéd: QM0O1ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki uc¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon supkutane primjene, meloksikam je potpuno bioraspoloziv, a maksimalne prosjecne

koncentracije u plazmi od 0,73 mcg/ml u pasa i 1,1 mcg/ml u macaka postignute su nakon primjene za
2,5 sata u pasa, odnosno za 1,5 sat u macaka.

Raspodjela
U macaka i pasa, u rasponu terapijskih doza opaZen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i

koncentracije u plazmi. Vise od 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen
raspodjele iznosi 0,3 1/kg u pasa i 0,09 1/kg u macaka.

Metabolizam

U pasa, meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok
mokraca sadrzi samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline
i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

U macaka, meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok
mokraca sadrzi samo tragove ishodi$nog spoja. Detektirano je pet glavnih metabolita, a svi su se
pokazali farmakoloski neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske
transformacije meloksikama u macke.

Eliminacija

U pasa, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata u pasa. Otprilike 75% primijenjene doze
izlucuje se izmetom, a ostatak mokracom.

U macaka, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodi$nog spoja
u mokra¢i i izmetu ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlu€ivanje. Od izlucene doze 21%
eliminira se u mokrac¢u (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom
(49% kao nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).
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5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi jednu bezbojnu staklenu injekcijsku bocicu od 10 ml ili 20 ml, zatvorenu
gumenim ¢epom i osiguranu aluminijskom kapicom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 20 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

etanol

150 mg

poloksamer 188

natrijev klorid

glicin

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

glikofurol

meglumin

voda za injekcije

Bistra zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili

klini¢ki znakovi u goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomocnu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremeéajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma

hromosti i upale.

Za potpornu terapiju u lijecenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-

agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.




Konyji:
Za ublazavanje upale i olak$avanje bola u akutnim kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.
Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
Za lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zZivotinja mladih od tjedan dana.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirur§kog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod ne¢e dovoljno
smanyjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovaraju¢e ublazavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena prikladnog analgetika.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubreZne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurSkog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, Anafilaktoidna reakcija’
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti opasna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Svinje:

Vrlo rijetko Anafilaktoidna reakcija'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja,
ukljuujuéi izolirane slucajeve):
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Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Konji:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja!
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, anafilaktoidna reakcija?
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti opasna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraZziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet 1 laktacija:

Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (t;.
2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/100 kg
tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konyji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 ml/100 kg tjelesne
tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim kroni¢nim miSi¢no-kostanim poremecajima,
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je $to to¢nija procjena tjelesne tezine.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda:  Meso i jestive iznutrice: 15 dana; Mlijeko: 5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, anticksudativni, analgeticki i antipireti¢ki uc¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksic¢nosti, jer se
pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi, u
krava u razdoblju laktacije i u svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax 0d 2,1 mcg/ml postignute su

nakon 7,7 sati u mladih goveda, a od 2,7 mcg/ml nakon 4 sata u krava u razdoblju laktacije.
Nakon dvije intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax 0d 1,9 mcg/ml
dosegnuta je u svinja nakon 1 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

.....

(skeletni misici) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najvec¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i Zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodisnog spoja. U svinja, Zu¢ i mokraca
sadrze samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakolo$ki neaktivnima.
Metabolizam u konja nije istrazivan.

Eliminacija
Nakon supkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati u mladih goveda, a
17,5 sati u krava u razdoblju laktacije.

U svinja, nakon intramuskularne primjene, prosje¢ni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno
2,5 sata.
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U konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5 sati.

Otprilike 50% primijenjene doze izlucuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica, svaka sadrzi 20 ml, 50 ml ili
100 ml. Kartonska kutija s 1 ili 6 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica od 250 ml.

Svaka bocica zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 15 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih

. za pravilnu primjenu veterinarsko-
sastojaka P primj

medicinskog proizvoda

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne

natrijev benzoat 1,5 mg

sorbitol, tekuéi

glicerol

saharinnatrij

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

hidroksietilceluloza

citratna kiselina

aroma meda

voda, prociS¢ena

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u konja.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.
Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.
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3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Konji:
Vrlo rijetko Proljev!, abdominalna bol, kolitis
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, gubitak apetita, letargija
ukljucujuéi izolirane slucajeve): Urtikarija, anafilaktoidna reakcija?
! Reverzibilan

Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.
Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na govedima nije dokazan teratogeni, fetotoksi¢ni ni maternotoksic¢ni
ucinak. Medutim, za konje nema podataka. Ne primjenjivati u gravidnih kobila ili kobila u laktaciji.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.
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Primjenjuje se ili izmijeSano s hranom, ili izravno u usta u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne teZine, jedanput
na dan do 14 dana. U slucaju mijeSanja proizvoda s hranom, treba ga dodati hrani u malim koli¢inama
prije hranjenja.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZzene u pakiranju. Strcaljka pristaje na boéicu
1 ima oznacene mjere za kg tjelesne tezine.

Kako bi se osigurala to¢na doza, potreba je Sto tocnija procjena tjelesne teZine.
Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.11 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem

sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki ucinci.

Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom

potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksic¢nosti, jer se

pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B; potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i

svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Kada se proizvod primjenjuje u skladu s preporucenim rezimom doziranja, oralna bioraspolozivost

iznosi priblizno 98%. Maksimalne koncentracije u plazmi dosegnute su nakon priblizno 2-3 sata.
Faktor akumulacije od 1,08 upuéuje na zakljucak da se meloksikam ne akumulira prilikom
svakodnevne primjene.

Raspodjela
Priblizno 98% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je 0,12 1/kg.
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Metabolizam

Iako kvantitativno postoje razlike, metabolizam je kvalitativno sli¢an u Stakora, malih pasmina svinja,
ljudi, goveda i svinja. Osnovni metaboliti nadeni u svih vrsta bili su 5-hidroksi- 1 5-karboksi-metaboliti
te oksalil-metabolit. Metabolizam u konja nije istrazivan. Svi osnovni metaboliti pokazali su se
farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 7,7 sati.
5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi jednu polietilensku bocicu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim adapterom
vrha i zatvaraem za zastitu od djece te mjerna Strcaljka.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/009: 100 ml

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 0,5 mg (odgovara 0,02 mg po kapi)

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih

. za pravilnu primjenu veterinarsko-
sastojaka P primj

medicinskog proizvoda

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne

natrijev benzoat 1,5 mg (odgovara 0,06 mg po kapi)

sorbitol, tekuci

glicerol

saharinnatrij

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

hidroksietilceluloza

citratna kiselina

aroma meda

voda, proci§¢ena

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.
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3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod za pse ne smije se koristiti za macke zbog razlicitih naprava za doziranje. U macaka
treba primijeniti Metacam 0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijeCnika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Povraéanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povra¢anje krvi (hematemeza)',

Zeluana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini su sluc¢ajeva prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet 1 laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.

Pocetak lijecenja €ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne teZine.

U dugotrajnijem lijecenju, kad se primijeti klini¢ki odgovor (nakon > 4 dana) dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu zivotinju,
vodeci racuna da stupanj bola i upale povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-kostanog sustava
moze s vremenom varirati.

Primjenjuje se oralno, izmijeSano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze primijeniti upotrebom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakiranju.

Postupak doziranja s pomoc¢u kapaljke na bocici:
Pocetna doza: 10 kapi /kg tjelesne tezine
Doza odrzavanja: 5 kapi /kg tjelesne tezine

Postupak doziranja s pomoc¢u mjerne Strealjke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrZavanja. Tako ¢e za poCetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Kao druga mogucénost, moZze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3 do 4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to

tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.

Prije primjene dobro protresti.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPULiz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod Koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijeCenja.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelanc¢evine plazme. Volumen raspodjele je

0,3 I’kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi

samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak mokra¢om.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
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5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Polietilenska bocica koja sadrzi 15 ml ili 30 ml s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvaracem
za zastitu od djece. Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena je polipropilenskom
mjernom S$trcaljkom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/012: 15 ml

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse

Metacam 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

meloksikam: 1 mg

meloksikam: 2,5 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

natrijev citrat dihidrat

Skrob, prethodno geliran

zeljezni oksid, smedi

zeljezni oksid, Zuti

celuloza, mikrokristali¢na

aroma suSenog mesa

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

magnezijev stearat

Okrugla, bikonveksna tableta s uzorkom bez boje, urezana s gornje strane i s utisnutom oznakom
"M10" ili "M25" na jednoj strani.

Tableta se moze podijeliti u jednake polovice.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-ko$tanim poremecajima u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana ili laksih od 4 kg tjelesne teZine.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Povracanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povra¢anje krvi (hematemeza)',

zelucana ulceracija', ulceracija tankog crijeval
Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obic¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini su slucajeva prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije . Ne
primjenjivati u zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima.
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Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZe rezultirati dodatnim ili pojac¢anim Stetnim reakcijama,
tako da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne
primjenjuju najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeenja treba uzeti u obzir farmakoloska
svojstva prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Pocetno lijeenje sastoji se od jedne doze od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvoga dana, §to
moze biti oralno primijenjeno ili je moguéa primjena Metacama 5 mg/ml otopine za injekciju za pse i
macke.

LijecCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne teZine.

Svaka tableta za zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, §to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja
za pse od 10 kg odnosno 25 kg tjelesne tezine.

Svaka tableta za zvakanje moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja u skladu s tjelesnom teZinom
pojedinog psa. Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza,
potrebna je §to to¢nija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog
mjernog pribora.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se davati s hranom ili bez nje, aromatiziran je i veéina pasa ga
uzima dragovoljno.

Shema doziranja za dozu odrzavanja:

Broj tableta za zZvakanje
Tjelesna masa (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1'% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1'% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Radi jos preciznijeg doziranja u pasa, moze se razmotriti moguénost primjene oralne suspenzije
Metacama za pse. Za pse tezine manje od 4 kg, preporucuje se primjena Metacam oralne suspenzije za
pse.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3 do4 dana. Ako klini¢ko poboljsanje nije vidljivo, lijecenje treba
prekinuti nakon 10 dana.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11. Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QMO1AC06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijecenja.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelanc¢evine plazme. Volumen raspodjele je

0,3 I’kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi

samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak u mokraci.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonske kutije sadrze 7, 84 ili 252 tablete u Al/Al blisterima zasticenim od djece.
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Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Metacam 1 mg tablete za zvakanje za pse:
Blisterti:

EU/2/97/004/043 7 tableta
EU/2/97/004/044 84 tablete
EU/2/97/004/045 252 tablete

Metacam 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse:
Blisterti:

EU/2/97/004/046 7 tableta
EU/2/97/004/047 84 tablete
EU/2/97/004/048 252 tablete

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1.

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorcad

2.
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 0,5 mg (odgovara 0,017 mg po kapi)

Pomocna tvar:

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

natrijev benzoat

1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

sorbitol, tekuci

glicerol

saharinnatrij

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

hidroksietilceluloza

citratna kiselina

aroma meda

voda, proci§¢ena

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Macke i zamorcad

3.2

Macke:

Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje blagih do umjerenih postoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,

npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

Ublazavanje boli i upale u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u macaka.

Zamorcad:

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova povezanih sa zahvatima na mekom tkivu

kao sto je kastracija muzjaka.
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zamorcadi mlade od 4 tjedna.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Poslijeoperacijska primjena u macaka i zamorcadi.:
U slucaju da je potrebno dodatno ublazavanje bolova, treba razmotriti mogu¢nost multimodalne
terapije bola.

Kronicni misi¢no-kosStani poremecaji u macaka:
Reakciju na dugotrajnu terapiju treba u pravilnim razmacima nadzirati veterinarski kirurg.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Macke:
Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, povracanje!, proljev!, krv u izmetu'~, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povra¢anje krvi (hematemeza)',

Zeluana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

Zatajenje bubrega'

Te su nuspojave uglavnom pojavljuju tijekom prvog tjedna lijeCenja u vecini slucajeva prolazne i nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
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odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
primjenjivati u zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako veZzu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

U macaka, prethodna primjena protuupalnih lijekova osim Metacam otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moze rezultirati dodatnim ili pojac¢anim nuspojavama, tako da treba
paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju najmanje
24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno
primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.

Macke:

Poslijeoperacijska bol i upala nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lijeCenja Metacam otopinom za injekciju s po¢etnom dozom od 0,2 mg/kg, lijeCenje
treba nastaviti poslije 24 sata Metacamom 0,5 mg/ml oralnom suspenzijom za macke i zamorce u dozi
od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lijeCenja, moze se
primjenjivati jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) do Cetiri dana.

Akutni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja Cini jednokratna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine, sve dok traju akutna bol i upala.

Kronicni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja ¢ini jednokratna oralna doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine.

Klini¢ki odgovor obi¢no se opazi unutar 7 dana. Ako klinicko poboljsanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 14 dana.

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bocici:

Doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 12 kapi /kg tjelesne tezine.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 6 kapi /kg tjelesne teZine.
Doza od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 3 kapi /kg tjelesne teZine.

Postupak doziranja s pomocéu mjerne strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi od 0,05 meloksikama/kg tjelesne tezine. Tako ¢e prvoga dana za pocetak lijecenja
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kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja biti potreban dvostruki volumen doze odrzavanja, a za pocetak
lijeenja akutnih misi¢no koStanih poremecaja Cetverostruki volumen doze odrzavanja.

Primjenjivati oralno pomijesano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze primijeniti s pomocu kapaljke na bo¢ici za macke bilo koje teZine.
Alternativno i za macke tjelesne teZine od najmanje 2 kg, mogucéa je i primjena mjerne Strcaljke
priloZene u pakiranju.

Preporucena se doza ne smije premasiti.

Zamorcad:

Postoperacijski bolovi povezani sa zahvatom na mekom tkivu:

Pocetna doza je jedna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine na 1. dan (prije zahvata).
Lijecenje se nastavlja jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine od 2. do 3. dana (nakon zahvata).

Prema odluci veterinara doza se moze titrirati do 0,5 mg/kg u pojedinim slu¢ajevima. Sigurnost doza
vecih od 0,6 mg/kg, medutim, nije procijenjena u zamorcadi.

Suspenzija se moze primijeniti direktno u usta uporabom standardne Strcaljke od 1 ml graduirane
ljestvicom u ml i pomacima od 0,01 ml.

Doziranje 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 0,4 ml/kg tjelesne tezine.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 0,2 ml/kg tjelesne tezine.

Upotrijebite mali spremnik (npr. ¢ajnu Zli¢icu) i ukapajte oralnu suspenziju veterinarsko-medicinskog
proizvoda u spremnik (preporuceno je dozirati nekoliko kapi vise nego $to je potrebno). Upotrijebite
standardnu Strcaljku od 1 ml za izvlacenje veterinarsko-medicinskog proizvoda u skladu s tjelesnom
tezinom zamorceta. Metacam primijenite Strcaljkom izravno u usta zamorceta. Isperite mali spremnik
vodom i osusite prije sljedece primjene.

Za zamorc¢ad nemojte upotrebljavati Strcaljku za macke s ljestvicom mjernih oznaka za tjelesnu tezinu
u kg i1 piktogramom macke.

Posebnu pozornost treba posvetiti tocnosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je $to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora. Prije
primjene dobro protresti.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Meloksikam ima u macaka uske granice terapijske neskodljivosti, pa se klinicki znakovi predoziranja

mogu pojaviti pri relativno malim prekoracenjima doze.

U slucaju predoziranja ocekuje se da ¢e nuspojave, kao $to je navedeno u dijelu 4.6., biti teze i

ucestalije. U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

U zamorcadi prekoracenje doze od 0,6 mg/kg tjelesne tezine primjenjivano tijekom tri dana i

popraceno dozom od 0,3 mg/kg tijekom Sest dodatnih dana nije uzrokovalo nuspojave karakteristicne

za meloksikam. Sigurnost doza vecih od 0,6 mg/kg nije procijenjena u zamorcadi.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Macke:

Apsorpcija

Ako je Zivotinja nataste u vrijeme davanja doze, maksimalne koncentracije u plazmi postizu se nakon
priblizno 3 sata. Ako je Zivotinja hranjena u vrijeme primanja doze, apsorpcija moZze biti neznatno
odgodena.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazZen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove ishodisnog spoja. Identificirano je pet osnovnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske transformacije
meloksikama u macke.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodiSnog spoja u mokraci
i izmetu, ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlucivanje. Od izluc¢ene doze 21% eliminira se u
mokracu (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom (49% kao
nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).

Zamorcad:

Podaci nisu dostupni.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju:

Boca od 3 ml: 2 godine
Bocaod 10 ml, 15mli30ml: 3 godine
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:
Bodica od 3 ml: 14 dana
Bocicaod 10 ml, 15 mli30 ml: 6 mjeseci

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Pplipropilenska bocica od 3 ml, s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvara¢em za zastitu od
gjoelci:‘;ilenska bocica od 10 ml, 15 ml ili 30 ml, s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvaracem

za zaStitu od djece.

Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena je polipropilenskom mjernom Strcaljkom od
1 ml koja ima oznake za kg tjelesne tezine macke (2 do 10 kg) i piktogram macke.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/034: 3 ml
EU/2/97/004/033: 10 ml

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekciju za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 2 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

etanol 150 mg

poloksamer 188

makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

kloridna kiselina (za prilagodbu pH)

meglumin

voda za injekcije

Bistra zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih macaka, jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u obzir kao standardnu praksu.

U slucaju da je potrebno dodatno ublazavanje bolova, treba razmotriti mogu¢nost multimodalne
terapije bola.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Macke:
Vrlo rijetko Gubitak apetita', letargija'
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, povracéanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s
ukljucujuéi izolirane slucajeve): primjesama krvi!, povracanje krvi (hematemeza)'

Zeluana ulceracija® ulceracija tankog crijeva'
Povisene vrijednosti jetrenih enzima'
Zatajenje bubrega'

Anafilaktoidna reakcija®

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Treba je lijeciti simptomatski.
Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
primjenjivati u zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih veterinarsko-medicinskih proizvoda. U Zivotinja za koje anestezija
predstavlja rizik (npr. starih Zivotinja), treba razmotriti mogucnost intravenske ili subkutane terapije
tekuéinom za vrijeme anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSPUL), rizik za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijecenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,1 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirurS§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Kao nastavak lijeenja do pet dana, 24 sata poslije ove pocetne doze moze slijediti primjena Metacama
0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza
koja slijedi kao nastavak lijeenja moZze se primijeniti do ukupno Cetiri doze u razmacima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijeenja ne moZe primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,15 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirurSkog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. U tom slu¢aju nemojte za
nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora. Za
vrijeme primjene izbje¢i mogucnost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
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4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon supkutane primjene, meloksikam je potpuno bioraspoloziv, a maksimalne prosje¢ne

koncentracije u plazmi od 1,1 mecg/ml postignute su priblizno 1,5 sat poslije primjene.

Raspodjela

U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u
plazmi. Vise od 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je 0,09 1/kg.
Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove ishodi$nog spoja. Detektirano je pet glavnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske transformacije
meloksikama u macke.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodiSnog spoja u mokraci
i izmetu ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlu¢ivanje. Od izluCene doze 21% eliminira se u
mokracu (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom (49% kao
nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi jednu bezbojnu staklenu injekcijsku bocicu od 10 ml ili 20 ml, zatvorenu
gumenim ¢epom i osiguranu aluminijskom kapicom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/039: 10 ml

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 15 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih
sastojaka

natrijev benzoat 1,5 mg

sorbitol, tekuci

glicerol

saharinnaztj

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

hidroksietilceluloza

citratna kiselina

aroma meda

voda, proci§¢ena

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija, MMA) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u svinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja

krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

51



3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih svinja kojima je potrebna
parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Nema.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

Primjenjuje se u dozi od 0,4 mg/kg tjelesne tezine (tj. 2,7 ml/100 kg) u kombinaciji s antibiotskom
terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon
12J4si?1?z;j evima sindroma MMA s ozbiljno poremeéenim op¢im ponaSanjem (npr. anoreksija),

preporucuje se primjena Metacama 20 mg/ml otopine za injekciju.

Primijeniti po moguénosti izmijesano s malom koli¢inom hrane. Moguc¢a je takoder primjena prije
hranjenja ili izravno u usta.
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Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZzene u pakiranju. Strcaljka pristaje na boéicu
i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg.

Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je Sto to¢nija procjena tjelesne tezine.
Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo€icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.11 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kdéd: QM0O1ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne oralne doze od 0,4 mg meloksikama/kg vrijednost Cpax 0d 0,81 mcg/ml postignuta je

poslije 2 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

.....

(skeletni misici) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najveéim dijelom nade u plazmi. Zu¢ i mokraca sadrze samo tragove ishodisnog spoja.
Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni
metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Nakon intramuskularne primjene, prosjecni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno 2,3 sata.

Otprilike 50% primijenjene doze izlucuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.
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5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi jednu polietilensku bocu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim adapterom vrha,
zatvaraCem za zastitu od djece te mjernom Strcaljkom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekciju za goveda i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
meloksikam: 40 mg

Pomocna tvar:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije bitne
za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

etanol

150 mg

poloksamer 188

makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat

natrijev hidroksid

kloridna kiselina

meglumin

voda za injekcije

Bistro Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda i konji

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili

klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klinickih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Konji:

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.




3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirurS§kog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod ne¢e dovoljno
smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena

prikladnog analgetika.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurSkog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Uzimajuéi u obzir rizik od nehoti¢nog samoinjiciranja i poznate nuspojave ove skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSPUL) te drugih inhibitora prostaglandina na trudnocu i/ili embriofetalni
razvoj, trudnice ili Zene koje pokuSavaju zatrudnjeti ne bi smjele davati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s ofima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja'
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Anafilaktoidna reakcija?
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.
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Konji:

Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranjal

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, Anafilaktoidna reakcija2
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

Prolazno, zabiljezeno u izoliranim sluc¢ajevima u klini¢kim ispitivanjima.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Goveda: moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim NSPUL-ima ili s antikoagulacijskim
tvarima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda:

Jedna supkutano ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.

1,25 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom

terapijom, kako je odgovarajuce.

Konyji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 1,5 ml/100 kg tjelesne

tezine).

Za ublazavanje upale i olak$avanje bola u akutnim i kroni¢nim mi$iéno-kostanim poremecajima.

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg

meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je Sto to¢nija procjena tjelesne tezine.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
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3.11 Karencije

Goveda:  Meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, anticksudativni, analgeticki i antipireti¢ki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i krava
u razdoblju laktacije.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax 0d 2,1 mcg/ml postignute su

nakon 7,7 sati u mladih goveda, a od 2,7 mcg/ml nakon 4 sata u krava u razdoblju laktacije.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

¢e se u jetri i bubrezima. Relativno niske koncentracije mogu se naci u skeletnim misi¢ima i masnom
tkivu.

Metabolizam
Meloksikam se najvec¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko 1 Zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodiSnog spoja. Meloksikam se metabolizira

u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se
farmakoloski neaktivnima. Metabolizam u konja nije istrazivan.

Eliminacija

Nakon supkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati u mladih goveda, a
17,5 sati u krava u razdoblju laktacije.

U konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5 sati.
Otprilike 50% primijenjene doze izlucuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.
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5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Pakiranje od 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih boc€ica koje sadrze 50 ml ili 100 ml. Svaka bocica
zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

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

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

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 20 ml, 50 ml i 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

1 x20 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

‘ 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:  Jednas.c. ilii.v. injekcija.
Svinje: Jedna i.m. injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.

7. KARENCIJE

Karencije:
Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocica, 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

100 ml

| 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:  s.c.iliiv. injekcija
Svinje: i.m. injekcija

Procitati uputu o VMP prije primjene.

5. KARENCIJE

Karencije:
Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

= Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica, 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml za goveda i svinje

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Goveda: s.c.iliiv.
Svinje: 1.m.

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 10 ml, 32 ml, 100 ml i 180 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

| 7.  KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA%

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE“

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Boca, 100 ml i 180 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

4. PUTOVI PRIMJENE

Prije oralne primjene dobro protresti.

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

|5.  KARENCLJE

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boca, 10 ml i 32 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml za pse

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 1,5 mg/ml

10 ml
32 ml

Prije oralne primjene dobro protresti.

| 6. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml
20 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Psi: Misi¢no-kosStani poremecaji: jedna s.c. injekcija.
Poslijeoperacijska bol: jedna i.v. ili s.c. injekcija.
Macke: Poslijeoperacijska bol: jedna s.c. injekcija.

| 7.  KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica, 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml za pse i macke

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 5 mg/ml
10 ml

20 ml

Psi: Lv.ilis.c.
Macke: s.C.

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

1 x20 ml

1 x 50 ml

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

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:  s.c.ilii.v. injekcija.
Svinje: i.m.injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji: 1.v.injekcija.

7. KARENCIJE

Karencije:

Goveda: meso ijestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocice, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:  s.c.ilii.v. injekcija
Svinje: i.m. injekcija
Konji: 1.v. injekcija

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencije:

Goveda: meso i jestive iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica, 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml za goveda, svinje i konje

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 20 mg/ml
20 ml

50 ml

Goveda: s.c.iliiv.
Svinje: 1.m.
Konji: 1.V.

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

100 ml
250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

7. KARENCIJE

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA%

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Boca, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

4. PUTOVI PRIMJENE

Prije oralne primjene dobro protresti.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5.  KARENCHIJE

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 15 ml i 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

15 ml
30 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boca, 15 mli 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml za pse

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 0,5 mg/ml

15 ml
30 ml

Prije oralne primjene dobro protresti.

| 6. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija blistera

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 1 mg
Meloksikam 2,5 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

7 tableta
84 tablete
252 tablete

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE)

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7.  KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Metacam 1 mg tablete za zvakanje za pse:
EU/2/97/004/043 7 tableta
EU/2/97/004/044 84 tablete
EU/2/97/004/045 252 tablete

Metacam 2,5 mg tablete za zZvakanje za pse:
EU/2/97/004/046 7 tableta
EU/2/97/004/047 84 tablete
EU/2/97/004/048 252 tablete

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam: 1 mg
Meloksikam: 2,5 mg

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 3.  ROK VALJANOSTI

Exp {mm/gggg}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 3 ml, 10 ml, 15 ml i 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorcad

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

3ml
10 ml
15 ml
30 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke 1 zamorcad

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

| 7.  KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

3 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 14 dana.

10 ml:  Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
15ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
30ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA%

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/034 3 ml

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boca, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml za macke i zamorcad

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 0,5 mg/ml

3ml
10 ml
15 ml
30 ml

Prije oralne primjene dobro protresti.

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

3 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 14 dana.
10 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
15 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

30 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekciju za macke

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 2 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml
20 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

s.c. injekcija.

| 7.  KARENCUJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA*

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica, 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml za macke

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

100 ml
250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

7. KARENCIJE

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA%

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Boca, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

4. PUTOVI PRIMJENE

Prije oralne primjene dobro protresti.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ﬂ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za 50 ml i 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekciju za goveda i konje

2. DJELATNE TVARI

Meloksikam 40 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda i konji

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: s.c. ili i.v. injekcija
Konji: i.v. injekcija

7. KARENCIJE

Karencije:
Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom odcepljen upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-U”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocica, 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekciju za goveda i konje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 40 mg/ml

100 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda 1 konji

4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: s.c. ili i.v. injekcija
Konji: i.v. injekcija

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

S. KARENCIJE

Karencije:
Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom odcepljen upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim
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| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocica, 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml za goveda i konje

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Meloksikam 40 mg/ml
50 ml

Goveda:  s.c.iliiv.
Konji: 1.V.

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 5 mg/ml otopina za injekciju za goveda i svinje

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 5 mg
Pomoc¢éna tvar: etanol: 150 mg

Bistro zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klini¢ki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremeéajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova povezanih s manjim zahvatima na mekom tkivu poput
kastracije.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

Ne primjenjivati u svinja mladih od 2 dana.

6. Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirurskog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod ne¢e dovoljno
smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena prikladnog analgetika.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u prasadi prije kastracije smanjuje bol poslije zahvata.

Za ublazavanje bola tijekom kirur§kog zahvata, potrebna je istodobna primjena odgovarajuceg
anestetika/sedativa.
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Da bi se poslije operacije postigao najbolji u¢inak u olakSavanju bolova, veterinarsko-medicinski
proizvod treba primijeniti 30 minuta prije kirur§kog zahvata.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubreZne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s o€ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Goveda: Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Goveda:
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

- Oteklina na mjestu injiciranja'
- Anafilaktoidna reakcija?

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Svinje:

Vrlo rijetko (<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuujuéi izolirane slucajeve):
Anafilaktoidna reakcija!

! Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (t;.

10,0 ml/100 kg tjelesne tezine ) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Lokomotorni poremecaji:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/25 kg
tjelesne tezine). Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola:
Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,4 ml/5
kg tjelesne tezine) prije kirur§kog zahvata.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

10. Karencije

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana

Svinje:  meso i jestive iznutrice: 5 dana

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okoliSa. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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14.

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Kartonska kutija s 1 ili 12 injekcijskih bocica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15.

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka

Datum posljednje revizije upute o VMP-u

o proizvodima (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).

16.

Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

Sp

anjolska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Pomoc¢éna tvar: natrijev benzoat: 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
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Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili pojacanim Stetnim reakcijama,
tako da treba paziti da se prije poCetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne
primjenjuju najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeenja treba uzeti u obzir farmakoloska
svojstva prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Psi:

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Povracanje', proljev', krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povra¢anje krvi
(hematemeza)', Zelu¢ana ulceracija', ulceracija tankog crijeva!

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obic¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Pocetak lijeCenja ¢ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine.

U dugotrajnijem lije¢enju, jednom kad se primijeti klinicki odgovor (nakon > 4 dana) dozu
veterinarsko-medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu
zivotinju, vode¢i racuna da stupanj bola i upale povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-
kostanog sustava moze s vremenom varirati.

Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze upotrijebiti primjenom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakiranju.
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Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bodici:
Pocetna doza: 4 kapi /kg tjelesne tezine
Doza odrzavanja: 2 kapi /kg tjelesne tezine

Postupak doziranja s pomo¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Dobro protresite bocicu. Okrenite bo¢icu s pricvrs¢enom  Okrenite bocicu u uspravni Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ bo€ice prema Strcaljkom prema dolje. polozaj i jednim okretom Strcaljke u hranu ili izravno u
dolje i odvrnite ga. Laganim Izvlacite klip Strcaljke sve dok odvojite dozirnu $trcaljku od usta.
pritiskom pri¢vrstite dozirnu se crna crta na klipu ne poklopi  bocice.
Strcaljku na kapaljku bocice. s kilogramima tezine vasega

psa.

Kao druga moguc¢nost, moZze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko pobolj$anje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjena prikladno kalibriranog mjernog pribora. Prije
primjene dobro protresite.

Molimo pazljivo slijedite upute veterinara. Za vrijeme primjene izbje¢i mogucnost kontaminacije.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.
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Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.
13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029

Kartonska kutija s bo¢icom od 10 ml, 32 ml, 100 ml ili 180 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne reakcije:

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

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bB.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 5 mg
Pomoc¢éna tvar: etanol: 150 mg

Bistra Zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi 1 macke

4, Indikacije za primjenu

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroniénim misi¢no-kostanim poremecajima. Smanjenje
poslijeoperacijskog bola i upale nakon ortopedskog kirurS§kog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:
UblaZavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirur§kih zahvata kod macaka, npr.
ortopedskog kirurskog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih poremeéaja kao Sto su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u Zivotinja mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti. Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u
obzir kao standardnu praksu.

Za postoperativnu bol i upalu nakon kirurskih zahvata kod madaka:
U slucaju ako je potrebno dodatno ublazavanje boli, treba razmotriti multimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.
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Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet 1 laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova. U Zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih
zivotinja), treba razmotriti moguénost intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme
anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL), rizik
za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Psi i macke:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Oovracanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povrac¢anje krvi
(hematemeza)', Zelu¢ana ulceracija', ulceracija tankog crijeva!

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

- Anafilaktoidna reakcija’

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Treba je lijeciti simptomatski.
Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Doze za svaku zivotinjsku vrstu

Psi: Jedna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,4 ml/10 kg).

Macke: Jedna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,04 ml/kg) kada se primjena
meloksikama treba nastaviti kao oralna terapija.
Jedna primjena 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/kg) kada se za
nastavak lijeCenja ne moZe primijeniti oralna terapija, npr. macke lutalice.

Nacin i putovi primjene

Psi:

Misi¢no-koStani poremecaji: jedna supkutana injekcija.

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse ili Metacam 1 mg i 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse
mogu se koristiti za nastavak lijecenja u dozi od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon
primjene injekcije.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola (u razdoblju od 24 sata): jedna intravenska ili supkutana injekcija
prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg/kg tjelesne tezine prije kirurSkog zahvata, primjerice u
vrijeme uvodenja u anesteziju. Kao nastavak lijecenja do pet dana, 24 sata nakon pocetne doze

moze slijediti primjena Metacama 0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg
meloksikama /kg tjelesne tezine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lije¢enja moze se primijeniti do
ukupno cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijecenja ne moze primijeniti oralna
terapija, npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg/kg prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja
u anesteziju. U tom slu¢aju nemojte za nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja. Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjena prikladno kalibriranog mjernog pribora. Prije
primjene dobro protresite.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Kartonska kutija s injekcijskom bo¢icom od 10 ml ili 20 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanjolska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

119


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

Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

3. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 20 mg
Pomoc¢éna tvar: etanol: 150 mg

Bistra Zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klini¢ki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomoc¢nu terapiju u lijeenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremeéajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za potpornu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

Konji:
Za olakSavanje upale i ublazavanje boli u akutnim kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ostec¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Za lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zZivotinja mladih od tjedan dana.

6. Posebna upozorenja
Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirurskog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod ne¢e dovoljno

smanyjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovaraju¢e ublaZzavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena prikladnog analgetika.
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Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurskog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ocima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Goveda:
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

- Oteklina na mjestu injiciranja'
- Anafilaktoidna reakcija?

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti opasna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Svinje:

Vrlo rijetko (<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuujuéi izolirane slucajeve):
Anafilaktoidna reakcija'

! Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Konji:
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

- Otekline na mjestu injiciranja'
- Anafilaktoidna reakcija?

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti opasna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

123



Ako nastupe $tetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (t;.
2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/100 kg
tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama mozZe uslijediti nakon 24 sata.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 ml/100 kg tjelesne
tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim kroni¢nim misSi¢no-kostanim poremecajima.,
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to to¢nija procjena tjelesne tezine.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

10. Karencije

Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji 1
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.
Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Kartonska kutija s 1 ili 12 injekeijskih bocica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml.
Kartonska kutija s 1 ili 6 injekcijskih boc¢ica od 250 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanjolska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr

Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

127

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 15 mg

Pomoc¢na tvar: natrijev benzoat: 1,5 mg

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Konji

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misSi¢no-kostanim poremecajima u konja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ocima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet 1 laktacija:
Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Konji:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):
- Proljev!, abdominalna bol, kolitis

- Gubitak apetita, letargija

- Urtikarija, anafilaktoidna reakcija’

Reverzibilan.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe Stetne rekacije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Oralna primjena.

Primijeniti u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne teZine, jedanput na dan do 14 dana.
Primjenjuje se ili izmijeSano s hranom, prije hranjenja ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZzene u pakiranju. Strcaljka pristaje na boéicu
i ima oznacene mjere za kg tjelesne tezine.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je Sto to¢nija procjena tjelesne tezine.

Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte vaSeg veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise
nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Kartonska kutija s bo¢icom od od 100 ml ili 250 ml i mjernom Strcaljkom.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr

Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 0,5 mg (odgovara 0,02 mg po kapi)

Pomoc¢éna tvar: natrijev benzoat: 1,5 mg (odgovara 0,06 mg po kapi)

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod za pse ne smije se koristiti za macke zbog razlicitih naprava za doziranje. U macaka
treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzroditi iritaciju oc¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
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Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijecenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7.  Stetni dogadaji
Psi:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Povracanje', proljev', krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povra¢anje krvi
(hematemeza)', ZeluGana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Pocetak lijecenja Cini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne teZine.

U dugotrajnijem lijecenju, kad se primijeti klinicki odgovor (nakon > 4 dana) dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu zivotinju,
vodeci racuna da stupanj bola i upale povezanih s kroni¢énim poremecajima misi¢no-kostanog sustava
moze s vremenom varirati.

Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u usta.
Suspenzija se moZze primijeniti upotrebom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakiranju.

Postupak doziranja s pomoc¢u kapaljke na bodici:
Pocetna doza: 10 kapi /kg tjelesne tezine
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Doza odrzavanja: 5 kapi /kg tjelesne tezine

Postupak doziranja s pomoc¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrZavanja. Tako ¢e za poCetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Dobro protresite bocicu. Okrenite bo¢icu s pricvrs¢enom  Okrenite bocicu u uspravni Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ boCice prema Strcaljkom prema dolje. polozaj i jednim okretom Strcaljke u hranu ili izravno u
dolje i odvrnite ga. Laganim Izvlacite klip Strcaljke sve dok odvojite dozirnu $trcaljku od usta.
pritiskom pri¢vrstite dozirnu se crna crta na klipu ne poklopi  bocice.
Strcaljku na kapaljku bocice. s kilogramima tezine vasega

psa.

Kao druga moguénost, moze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3 do 4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je §to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora. Prije
primjene dobro protresti.

Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

13. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/97/004/012-013
Kartonska kutija s bo¢icom od 15 ml ili 30 ml i mjerna Strcaljka.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za zZvakanje za pse
A Sastav
Svaka tableta sadrzi:
Djelatna tvar:
meloksikam 1 mg
meloksikam 2,5 mg
Okrugla, bikonveksna tableta s uzorkom bez boje, urezana s gornje strane i s utisnutom oznakom
"M10" ili "M25" na jednoj strani. Tableta se moZe podijeliti u jednake polovice.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oSteCena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana ili laksih od 4 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijeCnika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZe rezultirati dodatnim ili pojac¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7.  Stetni dogadaji
Psi:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Povracanje', proljev', krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povra¢anje krvi
(hematemeza)', ZeluGana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeé¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Pocetno lijecenje sastoji se od jedne doze od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvoga dana, §to
moze biti oralno primijenjeno ili je moguéa primjena Metacama 5 mg/ml otopine za injekciju za pse i
macke.

Lijecenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine.

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, $to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja
pasa od 10 kg odnosno 25 kg tjelesne tezine.

Svaka tableta za Zvakanje mozZe se prepoloviti radi to¢nog doziranja u skladu s tjelesnom tezinom
pojedinog psa. Veterinarsko-medicinski proizvod moze se davati s hranom ili bez nje, aromatiziran je i
vecina pasa ga uzima dragovoljno.
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Shema doziranja za dozu odrZavanja:

Broj tableta za Zvakanje
Tjelesna tezina (kg) mg/kg

1 mg 2,5 mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1'% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1'% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Radi jos preciznijeg doziranja u pasa, moze se razmotriti moguénost primjene oralne suspenzije
Metacama za pse. Za pse tezine manje od 4 kg, preporucuje se primjena Metacam oralne suspenzije za
pse.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lije¢enje treba
prekinuti nakon 10 dana.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja. Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to
tocnija procjena tjelesne mase. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.
Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

Upute za otvaranje blistera zasti¢enih od djece:

Potisnuti tabletu da izade iz blistera.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
blisteru nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa. Te bi mjere trebale pomo¢i u
zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/043-048

Kartonska kutija s blisterima od 7, 84 ili 252 tablete.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

14. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamor¢ad

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 0,5 mg (odgovara 0,017 mg po kapi)
Pomoc¢éna tvar: natrijev benzoat: 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke 1 zamorcad

4. Indikacije za primjenu

Macke:

UblaZavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

Ublazavanje boli i upale u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u macaka.

Zamorcad:
Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova povezanih sa zahvatima na mekom tkivu
kao $to je kastracija muzjaka.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zamorcadi mlade od 4 tjedna.

6. Posebna upozorenja
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Poslijeoperacijska primjena u macaka i zamorcadi.:
U slucaju da je potrebno dodatno ublazavanje bolova, treba razmotriti mogu¢nost multimodalne
terapije bola.

Kronicni misi¢no-kostani poremecaji u macaka:
Reakciju na dugotrajnu terapiju treba u pravilnim razmacima nadzirati veterinarski kirurg.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mozZe prouzroditi iritaciju oé¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije,

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

U macaka, prethodna primjena protuupalnih lijekova osim Metacam otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moze rezultirati dodatnim ili pojac¢anim nuspojavama, tako da treba
paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju najmanje
24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijecenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno
upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
Meloksikam ima u macaka uske granice terapijske neskodljivosti, pa se klinicki znakovi predoziranja

mogu pojaviti pri relativno malim prekoracenjima doze.
U slucaju predoziranja ocekuje se da Ce Stetne reakcije, kao Sto je navedeno u dijelu "Stetne reakcije”,
biti teze 1 ucestalije. U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti sa simptomatskim lije¢enjem.

U zamorcadi prekoracenje doze od 0,6 mg/kg tjelesne tezine primjenjivano tijekom tri dana i
poprac¢eno dozom od 0,3 mg/kg tijekom Sest dodatnih dana nije uzrokovalo nuspojave karakteristicne
za meloksikam. Sigurnost doza vecih od 0,6 mg/kg nije procijenjena u zamorcadi.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7.  Stetni dogadaji
Macke:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujudi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Povraéanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povraéanje krvi
(hematemeza)', ZeluGana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Zamorcad: nema
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Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Macke:

Poslijeoperacijska bol i upala nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lijeCenja Metacam otopinom za injekciju s pocetnom dozom od 0,2 mg/kg, lijecenje
treba nastaviti poslije 24 sata Metacamom 0,5 mg/ml oralnom suspenzijom za macke i zamorce u dozi
od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne teZine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lijeCenja, moze se
primjenjivati jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) do Cetiri dana.

Akutni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja €ini jednokratna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine, sve dok traju akutna bol i upala.

Kronicni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja Cini jednokratna oralna doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine.

Klinic¢ki odgovor obi¢no se opazi unutar 7 dana. Ako klinicko poboljsanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 14 dana.

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bocici:

Doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine: 12 kapi /kg tjelesne tezine.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine: 6 kapi /kg tjelesne tezine.
Doza od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine: 3 kapi /kg tjelesne tezine.

Postupak doziranja s pomocu mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi od 0,05 meloksikama/kg tjelesne tezine. Tako ¢e prvoga dana za pocetak lijecenja
kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja biti potreban dvostruki volumen doze odrzavanja, a za pocetak
lijeCenja akutnih misi¢no kostanih poremecaja Cetverostruki volumen doze odrzavanja.

Primjenjuje se oralno ili pomijeSan s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze dati pomocu dozatora za kapi u bocici za macke bilo koje tjelesne teZine.
Alternativno i za macke tjelesne tezine od najmanje 2 kg, moze se koristiti mjerna $trcaljka koja se
nalazi u pakiranju. Preporuc¢ena doza ne smije se prekoraciti. Operite mjernu Strcaljku vodom i osusite
je prije sljedece primjene.
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Dobro protresite bocicu. Okrenite bo¢icu s pricvr§¢enom  Okrenite bocicu u uspravni Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ bo€ice prema Strcaljkom prema dolje. polozaj i jednim okretom Strcaljke u hranu ili izravno u
dolje i odvrnite ga. Laganim Izvlacite klip Strcaljke sve dok odvojite dozirnu $trcaljku od usta.
pritiskom pri¢vrstite dozirnu se crna crta na klipu ne poklopi  bocice.
Strcaljku na kapaljku bocice. s kilogramima tezine vasega

psa.

Zamorcad:

Postoperacijski bolovi povezani sa zahvatom na mekom tkivu:

Pocetna je doza jedna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine na 1. dan (prije zahvata).
Lijecenje se nastavlja jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine od 2. do 3. dana (nakon zahvata).

Prema odluci veterinara doza se moze titrirati do 0,5 mg/kg u pojedinim slucajevima. Sigurnost doza
vecih od 0,6 mg/kg, medutim, nije procijenjena u zamorcadi.

Suspenzija se moze primijeniti uporabom standardne Strcaljke od 1 ml graduirane ljestvicom u ml i
pomacima od 0,01 ml.

Doziranje 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine: 0,4 ml/kg tjelesne tezine.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine: 0,2 ml/kg tjelesne teZzine.

Upotrijebite mali spremnik (npr. ¢ajnu Zli¢icu) i ukapajte veterinarsko-medicinski proizvod u
spremnik (preporuceno je dozirati nekoliko kapi vise nego §to je potrebno). Upotrijebite standardnu
Strcaljku od 1 ml za izvlacenje veterinarsko-medicinskog proizvoda u skladu s tjelesnom tezinom
zamorceta. Veterinarsko-medicinski proizvod primijenite $trcaljkom izravno u usta zamorceta. Isperite
mali spremnik vodom i osusite prije sljedece primjene.

Za zamorc¢ad nemojte upotrebljavati Strcaljku za macke s ljestvicom mjernih oznaka za tjelesnu tezinu
u kg i1 piktogramom macke.
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Dobro protresite bocicu. Upotrijebite mali spremnik (npr.  Upotrijebite standardnu Strcaljku ~ Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ boCice prema  ¢ajnu Zli¢icu) i ukapajte od 1 ml i izvucite potrebnu Strcaljke izravno u usta
dolje i odvrnite ga. veterinarsko-medicinski proizvod koli¢inu veterinarsko- zamorceta.
u spremnik (preporuceno je medicinskog proizvoda koja
dozirati nekoliko kapi vise nego  odgovara tjelesnoj masi
§to je potrebno). zamorceta.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja. Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to

tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.Prije
primjene dobro protresti.
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Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika:
Bocdica od 3 ml: 14 dana

Bocicaod 10 ml, 15mli30ml: 6 mjeseci

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Kartonska kutija s bo¢icom od 3 ml, 10 ml, 15 ml ili 30 mlL

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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55216 Ingelheim/Rhein
Njemacka

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

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

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


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

UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 2 mg/ml otopina za injekciju za macke

2. Sastav

Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 2 mg
Pomoc¢éna tvar: etanol: 150 mg

Bistra Zzuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost ili
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ako nastupe nuspojave, primjenu treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih macaka, jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u obzir kao standardnu praksu.

U slucaju da je potrebno dodatno ublaZzavanje bolova, treba razmotriti mogucnost multimodalne
terapije bola.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u Zivotinja za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim
protuupalnim lijekovima (NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu
potencijalno nefrotoksi¢nih veterinarsko-medicinskih proizvoda. U Zivotinja za koje anestezija
predstavlja rizik (npr. starih Zivotinja), treba razmotriti mogucnost intravenske ili subkutane terapije
teku¢inom za vrijeme anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSPUL), rizik za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moZze rezultirati dodatnim ili pojacanim Stetnim reakcijama,
tako da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne
primjenjuju najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lije¢enja treba uzeti u obzir farmakoloska
svojstva prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

6.  Stetni dogadaji
Macke:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujudi izolirane slucajeve):

- Gubitak apetita', letargija'

- Povraéanje!, proljev!, krv u izmetu'?, proljev s primjesama krvi', povra¢anje krvi
(hematemeza)', ZeluGana ulceracija', ulceracija tankog crijeva'

- Povisene vrijednosti jetrenih enzima'

- Zatajenje bubrega'

- Anafilaktoidna reakcija®

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.
2 Okultno.

Treba ih lijeciti simptomatski.
Ako nastupe $tetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana primjena u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,1 ml/ kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.
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Kao nastavak lijeCenja do pet dana, 24 sata poslije ove po¢etne doze moze slijediti primjena Metacama
0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza
koja slijedi kao nastavak lije¢enja moZe se primijeniti do ukupno 4 doze u razmacima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijeCenja ne moZze primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana primjena u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,15 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. U tom slucaju nemojte za
nastavak lije¢enja primijeniti oralnu terapiju.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja. Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to
tocnija procjena tjelesne tezine. Preporucuje se primjenu prikladno kalibriranog mjernog pribora.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

13. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/039-040

Kartonska kutija s injekcijskom boc¢icom od 10 ml ili 20 ml.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka

o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16.

Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spanjolska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950


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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:
Djelatna tvar: meloksikam: 15 mg

Pomoc¢na tvar: natrijev benzoat: 1,5 mg

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

4. Indikacije za primjenu

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija, MMA) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u svinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih svinja kojima je potrebna
parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzro€iti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ocima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet 1 laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Nema.
Ako nastupe $tetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Primijeniti u dozi od 0,4 mg/kg tjelesne tezine (tj. 2,7 ml/100 kg) u kombinaciji s antibiotskom
terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon
24 sata.

U slucajevima sindroma MMA s ozbiljno poremecenim opéim ponasanjem (npr. anoreksija),
preporucuje se primjena Metacama 20 mg/ml otopine za injekciju.

Primijeniti po moguénosti izmijeSano s malom koli¢inom stocne hrane. Moguca je takoder primjena
prije hranjenja ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZzene u pakiranju. Strcaljka pristaje na boéicu
i ima oznacene mjere za kg tjelesne tezine.

Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Kako bi se osigurala to¢na doza, potrebna je $to to¢nija procjena tjelesne tezine. Prije primjene dobro
protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo€icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 5 dana.
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11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

13. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte vaSeg veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise
nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/97/004/041-042

Kartonska kutija s bo¢icom od 100 ml ili 250 ml i mjernom $trcaljkom.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Metacam 40 mg/ml otopina za injekciju za goveda i konje

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar: meloksikam: 40 mg
Pomoc¢na tvar: etanol: 150 mg

Bistra Zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda i konji

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Konji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega ili poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

6. Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol
poslije kirur§kog zahvata. Ako se primjenjuje sam, veterinarsko-medicinski proizvod neée dovoljno
smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje
bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena prikladnog analgetika.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubreZne toksi¢nosti.
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U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurskog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Uzimajuéi u obzir rizik od nehoti¢nog samoinjiciranja i poznate nuspojave ove skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSPUL) te drugih inhibitora prostaglandina na trudnocu i/ili embriofetalni
razvoj, trudnice ili Zene koje pokuSavaju zatrudnjeti ne bi smjele davati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze prouzroditi iritaciju oc¢iju. U slucaju dodira s o¢ima,
smjesta temeljito isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Goveda: moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim NSPUL-ima ili s antikoagulacijskim
tvarima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji
Goveda:
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

- Oteklina na mjestu injiciranja’
- Anafilaktoidna reakcija?

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno.
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Konji:
Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

- Otekline na mjestu injiciranja'
- Anafilaktoidna reakcija?

Nakon supkutane injekcije: lagano i prolazno
Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna) i treba je lijeciti simptomatski.

Ako nastupe Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja

za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
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podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikam/kg tjelesne tezine (tj.

1,25 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 1,5 ml/100 kg tjelesne
tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima,
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijecenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Kako bi se osigurala tocna doza, potrebna je $to tocnija procjena tjelesne tezine. Za vrijeme primjene

izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. Karencije

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

11. Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kartonu i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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14.

EU/2/97/004/050-053

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Kartonska kutija s 1 ili 12 injekcijskih boc¢ica od 50 ili 100 ml.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15.

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka

Datum posljednje revizije upute o VMP-u

o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16.

Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

Sp

anjolska

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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