ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzitor, pentru
a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, In combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Porci:

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

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



3.3 Contraindicatii

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

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

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsti mai mica de o
sdptamana.

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

3.4  Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute inainte de ecornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii n timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflare la locul de

. .
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile administrare a injectici

izolate): Reactie de tip anafilactic?

Ca urmare a injectiei subcutanate: usor si tranzitoriu
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal si trebuie tratata simptomatic.




Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactict

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea Tn timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

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

Porci:

Tulburari locomotorii:

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

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

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

Trebuie acordati o atentie deosebita preciziei dozei, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv dozimetric
corespunzator. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai
exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

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

1,5 mcg/ml a fost atinsa in decurs de 1 ora la porci.

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

La porci, dupd administrarea intramusculara, rata eliminarii exprimata prin valoarea medie a timpului
de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2,5 ore.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.



5.2 Termen de valabilitate

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

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

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

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

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

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picatura)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . . 1s . .
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Benzoat de sodiu 1,5 mg (echivalent cu 0,05 mg per picétura)
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidroxietilceluloza

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai micé de 6 saptdmani.



3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tintd:

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

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

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini:
Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Virsaturi®, diaree!, singe in fecale!?, diaree
inclusiv raportarile izolate): hemoragical, hematemezal, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!
Crestere a valorilor enzimelor hepatice?
Insuficientd renald?
1 Aceste reactii adverse survin in general in prima sdptamand de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt

tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.
2 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza pentru animale gestante sau care alapteaza.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

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

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

A se administra pe cale orala, fie amestecat cu alimentatia fie direct in gura.
Suspensia poate fi administrata prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizatd in ambalaj.

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

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

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

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

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

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator. A se agita bine 1nainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilend continand 10 ml, 32 ml, 100 mlsau 180 ml, cu un picurator din polietilena si un
mecanism de Inchidere in sigurantd pentru a nu putea fi deschis de copii. Fiecare flacon este ambalat
intr-o cutie de carton si este prevazut cu o seringa de masurare din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti:

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Céini:

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

Pisici:

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

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

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

13



Nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de 6 saptamani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.

3.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,

intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald. Pe durata anesteziei, monitorizarea i
terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

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

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Varsaturil, diaree?, singe in fecale!?, diaree
raportarile izolate): hemoragical, hematemezal, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!

Crestere a valorilor enzimelor hepatice!
Insuficientd renalal

Reactie de tip anafilactic®

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

Trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza pentru animale gestante sau care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

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

3.9 Cai de administrare si doze

Céini:

Tulburari musculo-scheletale:

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

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

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

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

Pisici:

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

Injectie subcutanata unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,04 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu In timpul inductiei anestezice. Pentru
a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceastd doza initiald poate fi urmata, 24 de ore mai
tarziu, de administrarea de Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, in doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administratd pana la un total de
patru doze la intervale de 24 de ore.
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Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care nu este posibil tratament
postoperator oral, de exemplu la pisicile salbatice:

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

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

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

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

Eliminarea

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

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

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

Cutie de carton continand un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml, din sticla incolora, inchis cu
dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . s . .
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci si cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

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

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

Porci:

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

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul de
mastitad-metritd-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator.
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Cai:
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

3.3 Contraindicatii

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

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

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

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

3.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflare la locul de

. .
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile administrare a injectici

izolate): Reactie de tip anafilactic?

Ca urmare a injectiei subcutanate: usor si tranzitoriu.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.
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Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactict

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Cai:

Foarte rare Umflare la locul de

. .
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile administrare a injectici

izolate): Reactie de tip anafilactic?

Trecatoare, observata in cazuri izolate in studiile clinice.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caii de administrare si doze

Bovine:

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

Porci:

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

Cai:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3,0 ml/100 kg greutate corporald).

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

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile, lapte: 5 zile
Porci: Carne si organe: 5 zile
Cai: Carne si organe: 5 zile

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de njumatatire de 26 de ore la

tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porci, dupd administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al eliminarii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cal, eliminarea meloxicamului dupd injectarea intravenoasa se face cu un timp de injumatatire
terminal de 8,5 de ore.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2  Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

Cutie de carton cu 1 flacon sau 6 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un continut
de 250 ml. Fiecare flacon este Inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
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EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 07.01.1998
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cali

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 15 mg

Excipienti:

o e e o N . Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidroxietilceluloza

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii

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

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

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Diaree?, durere abdominali, colitd

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile | Pierdere a apetitului alimentar, letargie

izolate): Urticarie, reactie de tip anafilactic?

Reversibila
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. In ceea ce priveste caii, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta.
Nu se utilizeaza la iepe gestante sau care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.
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3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

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

hrénirea propriu-zisa.

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

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

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

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06

4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care

actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,

analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitarad indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala

este de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupad aproximativ 2-3 ore.

Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare,

in conditiile administrarii zilnice.
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Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 0,5 mg (echivalent a 0,02 mg per picatura)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . s -
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Benzoat de sodiu 1,5 mg (echivalent cu 0,06 mg per picétura)
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidroxietilceluloza

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

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

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai micd de 6 saptamani.
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3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, datorita dispozitivelor de dozare diferite. In cazul
pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini:
Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar, letargie?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Varsaturil, diaree!, singe in fecale'?, diaree
raportarile izolate): hemoragical, hematemezal, ulceratie
gastrointestinal?, ulcerul intestinului
subtire?

Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

Insuficienta renala!

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza..
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

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

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

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

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

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

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

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

5 mg/ml.

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

Trebuie acordati o atentie deosebita preciziei dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena contindnd 15 ml sau 30 ml, cu un picurdtor din polietilena si un mecanism de
inchidere cu sigurantd, pentru a nu putea fi deschis de copii. Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de
carton si este prevazut cu o seringd de masurare din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/013 30 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini

Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activi:

Meloxicam: 1 mg

Meloxicam: 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti:

Citrat de sodiu dihidrat

Amidon pregelatinizat

Oxid maro de fier

Oxid galben de fier

Celuloza microcristalina

Aroma de carne uscata

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

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

Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3  Contraindicatii

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

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

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

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Virsaturil, diaree?, singe in fecale'?, diaree
raportarile izolate): hemoragica!, hematemeza?, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!

Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

Insuficientd renald?

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea Tn timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza la animale gestante sau care aldpteaza.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

3.9 Cai de administrare si doze

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi, ce poate fi administrata oral. In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma
de Metacam solutie injectabild, 5 mg/ml pentru céini si pisici.

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

Fiecare comprimat masticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund
dozajului pentru tratamentul de intretinere la un caine cu greutatea corporala de 10 kg si respectiv de
25 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat in jumatati egale, in scopul unei stabiliri precise a
dozei, conform greutdtii corporale a cainelui. Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai exact posibil.
Se recomanda utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzator.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat cu sau fara alimente, este aromat si cei mai multi
cdini il inghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere:

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

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 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

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

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton continand 7, 84 sau 252 comprimate in blistere din Alu/Alu ce nu pot fi deschise de
copii.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru ciini:
Blistere:

EU/2/97/004/043 7 comprimate

EU/2/97/004/044 84 comprimate

EU/2/97/004/045 252 comprimate

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

EU/2/97/004/046 7 comprimate

EU/2/97/004/047 84 comprimate

EU/2/97/004/048 252 comprimate

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam: 0,5 mg (echivalent a 0,017 mg per picatura)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar:

Benzoat de sodiu

1,5 mg (echivalent cu 0,05 mg per picétura)

Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidroxietilceluloza

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

Suspensie orala vascoasa, galbend cu tentd verzuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Pisici si porci de Guineea

3.2

Pisici:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea durerii si inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.

Porci de Guineea:

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

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

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

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

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

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Administrare postoperatorie la pisici si porci de Guineea:
In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare

tratamentul multimodal al durerii.

Tulburari musculo-scheletice cronice la pisici:
Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Virsaturi®, diaree!, singe in fecale!?, diaree
inclusiv raportarile izolate): hemoragical, hematemeza®, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!
Crestere a valorilor enzimelor hepatice!
Insuficientd renald?
! Aceste reactii adverse sunt in majoritatea cazurilor tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa
in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea rezultat letal.
2 Oculte

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sd se ceara sfatul unui medic
veterinar.
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Porci de Guineea: nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei Nu se
utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sé fie administrat impreuna cu alte AINS
sau cu glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic
trebuie evitata.

La pisici. existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii, altele decat Metacam solutie
injectabild, in doza unica de 0,2 mg/kg, poate conduce la aparitia unor efecte adverse aditionale sau
sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de uz veterinar sa fie
intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu Metacam. Pe de alta parte,
stabilirea perioadei de pauza trebuie s se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului utilizat anterior.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Pisici:

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Metacam olutie injectabila cu o doza de pornire de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici si porci de Guineea, la
o0 doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orala postoperatorie poate fi administrata o
data pe zi (la intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute :

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

Tulburari musculo-scheletice cronice:

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

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

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.
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Procedura de dozare cu ajutorul picuratorului flaconului:

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

Procedura de dozare cu ajutorul seringii de masurare:

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

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

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

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

A nu se depasi doza recomandata.

Porci de Guineea:

Durere postoperatorie asociata interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi:

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

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

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

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

Folositi un recipient mic (de exemplu, o lingurita) si picurati produsul medicinal veterinar in recipient
(se recomanda dozarea cu cateva picaturi in plus fatd de cantitatea necesard). Utilizati o seringa
standard de 1 ml pentru a aspira cantitatea de produs medicinal veterinar in functie de greutatea
coporala a porcului de Guineea. Administrati produsul medicinal veterinar cu seringa direct in gura
porcului de Guineea. Spalati seringa de masurare cu apa si uscati inainte de urmatoarea utilizare.

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

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei de dozare. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Meloxicamul are o margine ingusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj
pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, agsa cum sunt prezentate la pct. 3.6, sa fie
mai severe si mai frecvente. In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.
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La porcii de Guineea, o supradoza de 0,6 mg/kg greutate corporald administrata pe parcursul a 3 zile,
urmata de o doza de 0,3 mg/kg pe parcursul a 6 zile suplimentare nu a produs evenimente adverse
tipice meloxicamului. Siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de
Guineea.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

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

4.3 Farmacocinetica

Pisici:

Absorbtia

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

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

Nu exista date disponibile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

Flacon de 3 ml: 2 ani.
Flacon de 10 ml, 15 ml si de 30 ml: 3 ani.

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

Flacon de polietilend continand de 10 ml, 15 ml sau 30 ml, cu un picurator din polietilena si un
mecanism de inchidere cu siguranta, pentru a nu putea fi deschis de copii.

Fiecare flacon este ambalat Intr-o cutie de carton si este prevazut cu o seringd de masurare de 1 ml, din
polipropilend, cu scald de masurare in kg greutate corporala pentru pisici (de la 2 1a 10 kg) si 0
pictograma care infatiseaza o pisica.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabild pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 2 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . . 1s . .
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 sdptaméani sau cu greutate mai mica de 2 kg.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

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

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

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Varsaturil, diaree!, singe in fecale'?,
raportarile izolate): diaree hemoragica', hematemeza?,

ulceratie gastrointestinalal, ulcerul
intestinului subtire!

Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

Insuficientd renald?

Reactie de tip anafilactic?

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insd in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

Trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

3.9 Cai de administrare si doze

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

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

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

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

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

Injectie subcutanatd unica la o doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,15 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice e

In acest caz, nu folositi tratament postoperator oral.

Trebuie avuta o deosebitd grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea

corporala trebuie sa fie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de

masurare calibrat corespunzator.Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul

administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia
In urma administrarii subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completa iar valoarea medie
a concentratiilor plasmatice maxime de 1,1 mcg/ml a fost atinsa dupé 1,5 ore de la administrare.

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml, din sticla incolord, inchis cu
dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
Meloxicam: 15 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . . rs . .
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti: corecta a produsului medicinal veterinar:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidroxietilceluloza

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru porcii care sufera de afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburri de tip

hemoragic, sau cand existd dovezi privind prezenta leziunilor gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Se va evita utilizarea la porcine aflate In stare foarte severd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare parenterald, intrucat poate exista un risc potential de toxicitate
renala.

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

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

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea Tn timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

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

In cazuri de MMA cu stare generala sever afectati (de exemplu, anorexie), se recomanda utilizarea
Metacam 20 mg/ml solutie injectabila.
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Se va administra de preferinta amestecat cu o cantitate mici de hrana. In alternativa se va administra
inainte de hranirea propriu-zisa, sau direct in cavitatea bucala.

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

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupé caz, proceduri de urgent: si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat.

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

4.3 Farmacocinetica
Absorbtia

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

55



Eliminarea

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/042 250 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar:

Etanol

150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine si cai.

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

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

antibiotice.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

Cai:

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




3.3 Contraindicatii

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

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

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

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

3.4  Atentioniri speciale

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avand 1n vedere riscul de autoinjectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femei gravide sau care
incearca sa ramana gravide.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectieit
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Reactie de tip anafilactic?
raportarile izolate):

Ca urmare a injectiei subcutanate: usoara si tranzitorie.
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2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Cai:
Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectiei’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Reactie de tip anafilactic?
raportarile izolate):

Trecatoare, observata in cazuri izolate din studii clinice.
2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea Tn timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Bovine: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele in perioada de lactatie

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

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

Cai:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

1,5 ml/100 kg greutate corporal).

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

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.
Cai: carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

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

Distributia

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

Metabolizarea

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

Eliminarea

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

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
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Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticld incolord, avand fiecare un
continut de 50 ml sau 100 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.01.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

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

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

67



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

= Boehringer
|"|| Ingelheim

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml pentru bovine si porci

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Bovine: s.c. sau i.v.
Porci: 1.m.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 1,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4.  SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 180 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3.  SPECII TINTA

Caini

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare orala.
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 10 ml si 32 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1,5 mg/ml pentru caini

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 1,5 mg/ml

10 ml
32 mi

A se agita bine Tnainte de administrarea orala.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

4.  SPECII TINTA

Céini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Caini: Tulburari musculo-scheletale: injectie s.c..
Durere post-operatorie: injectie, i.v. sau s.c.
Pisici: Durere post-operatorie: injectie s.c..

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15,  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 5 mg/ml pentru céini si pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Caini: 1.v. sau s.c.
Pisici: s.c.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml

1x50ml

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

4.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

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

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {llll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 mi

3.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c. sau i.v.
Porci: injectie i.m.
Cai: injectie i.v.

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

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

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 20 mg/ml pentru bovine, porci si cai

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Bovine: s.c. sau i.v.
Porci: 1.m.
Cai: i.v.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 15 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

4.  SPECII TINTA

Cai

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare.
Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 mi

3.  SPECII TINTA

Cai

4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare orala.
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
30 mi

4.  SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Flacon, 15 ml si 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 0,5 mg/ml pentru caini

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

A se agita bine Tnainte de administrarea orala.

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia de carton a blisterului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7 comprimate
84 comprimate
252 comprimate

4.  SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

EU/2/97/004/044 84 comprimate

EU/2/97/004/045 252 comprimate

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

EU/2/97/004/047 84 comprimate

EU/2/97/004/048 252 comprimate

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3ml

10 ml
15 ml
30 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici si porci de Guineea

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

3 ml: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile.
10 ml:  Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
15ml:  Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
30 ml: Dupa deschidere, a se utiliza 1n interval de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

92



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/97/004/034 3 ml

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

A se agita bine inainte de administrarea orala.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabild pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 2 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Injectie s.c..

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 2 mg/ml pentru pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 15 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 5 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

98



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 mi

3.  SPECII TINTA

Porci

4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 5 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine si cai

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c. sau i.v..
Cai: injectie i.v..

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Cai: carne si organe: 5 zile.

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3.  SPECII TINTA

Bovine si cai

4, CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c. sau i.v.
Cai: injectie i.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Cai: carne si organe: 5 zile.

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

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metacam 40 mg/ml pentru bovine si cai

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml

50 ml

Bovine: s.c. sau i.v.
Cai: i.v.

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 5 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

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

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

Porci:

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

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

5. Contraindicatii

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

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

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

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

6. Atentionari speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute nainte de ecornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii In timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

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

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

- Umflare la locul de administrare a injectieit
- Reactie anafilactica®

Ca urmare a injectiei subcutanate: usoara si tranzitorie
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie de tip anafilactict

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
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veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Bovine:

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

Porci:

Tulburari locomotorii:

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

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

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie sa se acorde o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarii unui dispozitiv de dozare
adecvat. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact
posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

109



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane pentru injectie, de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

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

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: + 322 773 34 56

110



Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 1,5 mg (echivalent a 0,05 mg per picatura)

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

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

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

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

5! Contraindicatii

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

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

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

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

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
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unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS
sau cu glucocorticosteroizi.

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,
- Varsaturil, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragical, hematemeza®, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire?
- Crestere a valorilor enzimelor hepatice®
- Insuficientd renald’

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupd > 4 zile), doza de
Produsul medicinal veterinar poate fi ajustat pand la cea mai scazuta doza individuala eficienta,

reflectand variatia de-a lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile
cronice musculo-scheletale.
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A se administra oral, fie inglobat in hrana fie direct In gurd. Suspensia poate fi administrata prin
utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici) fie a seringii de masurare, furnizata
in ambalaj.

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

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de masurare:

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului n prima zi va fi necesar un
volum dublu fatd de cel de la doza de intretinere.

Augitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringd. Retrageti pistonul pozitie normala, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picurdtorul  pe piston corespunde greutatii printr-0 Miscare de rasucire.
flaconului, presand usor. corporale a cainelui, in

kilograme.

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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Trebuie avutd o deosebitd grija la precizia dozdarii. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator. A se agita bine 1nainte de utilizare.

Va rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Cutie din carton cu un flacon de 10 ml, 32 ml, 100 ml sau 180 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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 bunarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98
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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



Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa: Meloxicam: 5 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Caini si pisici

4. Indicatii de utilizare

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

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

5. Contraindicatii

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

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

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

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

Pentru dureri postoperatorii si inflamatie in urma interventiilor chirurgicale la pisici:
In cazul in care este necesara o ameliorare suplimentara a durerii, trebuie luata in considerare terapia
multimodala a durerii.

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.
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In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Céini si pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,

- Virsaturi', diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragici®, hematemeza', ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

- Insuficientd renalal

- Reactie de tip anafilactic®

Aceste reactii adverse survin in general in prima sdptamand de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

Trebuie tratata simptomatic.

)

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
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de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Posologie pentru fiecare specie

Céini:  Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml/10 kg).

Pisici:  Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,04 ml/kg)
atunci cand administrarea de meloxicam trebuie continuata ca terapie orala post-operatorie.
Administrarea unica a 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,06 mi/kg)
acolo unde nu este posibil tratament oral post-operator, de ex. la pisici silbatice.

Mod si cdi de administrare

Caini:

Tulburari musculo-scheletale: injectie subcutanata unica.

Metacam, forma de suspensie oralad de 1,5 mg/ml pentru cdini sau Metacam 1 mg si 2,5 mg
comprimate masticabile pentru céini poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de
0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioadd de 24 de ore): injectie intravenoasa sau subcutanata
unica inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii i a inflamatiei atunci cand administrarea de meloxicam trebuie
continuatd ca terapie orald post-operatorie:

Injectie subcutanata unica , in doza de 0,2 mg/kg inainte de interventia chirurgicald, de exemplu in
momentul inductiei anestezice. Pentru a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza
initiala poate fi urmata, 24 de ore mai tarziu, de administrarea de Metacam 0,5 mg/ml suspensie orala
pentru pisici, in doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orala post-operatorie poate fi
administrata pana la un total de patru doze la intervale de 24 de ore.:

Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei acolo unde nu este posibil tratament oral post-
operator, de ex. la pisici salbatice:

Injectie subcutanata unica , in doza de 0,3 mg/kg inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in
timpul inductiei anestezice. In acest caz, nu utilizati tratament oral post-operator

9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie avuta o deosebitad grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Cutie din carton cu un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

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

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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: + 322773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Metacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 20 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine, porci si cai

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

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

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

Porci:

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

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

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

5. Contraindicatii

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

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

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

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu vérsta mai mica de o
sdptamana.

6. Atentionari speciale
Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de ecornare reduce

durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
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durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

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

Gestatie si lactatie:
Bovine si porci: Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.
Cai: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

- Umflare la locul de administrare a injectiei®

- Reactie de tip anafilactic?

Ca urmare a injectiei subcutanate: usoara si tranzitorie

Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Poreci:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie de tip anafilactict

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.
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Cai:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Umflare la locul de administrare a injectiei®
- Reactie de tip anafilactic?

Tranzitorie, observata in cazuri rare in studii clinice
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Bovine:

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

Porci:

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

Cai:
Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3,0 ml/100 kg greutate corporala).

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

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

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

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

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny6auka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espafia

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
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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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 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

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
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

130

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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

PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Metacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cai

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa: Meloxicam: 15 mg
Excipient: Benzoat de sodiu: 1,5 mg

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

3. Specii tinta

Cai

4. Indicatii de utilizare

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

5! Contraindicatii

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

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

6. Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
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Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Cai:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Diaree?, durere abdominali, colitd

- Pierdere a apetitului alimentar, letargie

- Urticarie, reactie de tip anafilactic?

Reversibila
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Se administreaza la doza de 0,6 mg/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile.

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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se agita bine Tnainte de utilizare

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

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau reziduurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Cutie din carton cu un flacon de 100 ml sau 250 ml si o seringd de mésurare.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

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-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 0,5 mg (echivalent a 0,02 mg per picatura)

Excipient: Benzoat de sodiu: 1,5 mg (echivalent cu 0,06 mg per picatura)

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

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

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

5! Contraindicatii

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

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

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

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

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, datorita dispozitivelor de dozare diferite. In cazul
pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Metacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
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unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS
sau cu glucocorticosteroizi.

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,

- Varsaturil, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragica®, hematemeza, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire?

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

- Insuficientd renald’

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptamana de tratament i, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

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

cronice musculo-scheletale.

A se administra oral, fie inglobat in hrana fie direct in gura.
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Suspensia poate fi administrata prin utilizarea fie a picuratorului flaconului (pentru rasele foarte mici)
fie a seringii de masurare, furnizata in ambalaj.

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

Procedura de dozare cu utilizarea seringii de mésurare:

Seringa este adaptabila la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului In prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Agitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringd. Retrageti pistonul pozitie normala, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picurdtorul  pe piston corespunde greutatii printr-0 miscare de rasucire.
flaconului, presand usor. corporale a cainelui, in

kilograme.

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

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3pani la 4 zile. In cazul in care nu apare nicio
imbunatatire clinicd, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator. A se agita bine Tnainte de utilizare.

Va rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

Nu utilizati produsul medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/97/004/012-013
Cutie din carton cu un flacon de 15 ml sau 30 ml si o seringa de masurare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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


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

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Metacam 1 mg, comprimate masticabile pentru caini
Metacam 2,5 mg, comprimate masticabile pentru caini
2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg
Comprimat rotund, de culoare bej marmorat, biconvex, inscriptionat cu un cod pe partea superioara,
fie ,,M10”, fie ,,M25” pe o singurd parte. Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.
3. Specii tinta

Céini

4. Indicatii de utilizare

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

5! Contraindicatii

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

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

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

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

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

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau cutia de carton.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,

- Varsaturil, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragica®, hematemeza, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire!

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

- Insuficientd renalal

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptamand de tratament i, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insd in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

4 Oculte

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi, ce poate fi administrata oral. In mod alternativ, initierea tratamentului se poate face cu forma
de Metacam solutie injectabila, 5 mg/ml pentru caini si pisici.

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

Fiecare comprimat masticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund
dozajului pentru tratamentul de intretinere la un cdine cu greutatea corporald de 10 kg, respectiv de
25 kg.
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Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat in jumatéati egale, in scopul unei stabiliri precise a
dozei, conform greutétii corporale a cdinelui. Produsul medicinal veterinar poate fi administrat cu sau
fara alimente, este aromat si cei mai multi caini il inghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere:

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

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

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

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

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

Va rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

Instructiuni pentru deschiderea blisterelor cu folie de siguranta, protejate impotriva deschiderii de
catre copii:

Apdsati comprimatul, pentru a-l scoate din blister.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau reziduurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/043-048

Cutie de carton cu blistere: 7, 84 sau 252 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands BV

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 0,5 mg (echivalent a 0,017 mg per picatura)

Excipient: Benzoat de sodiu: 1,5 mg (echivalent cu 0,05 mg per picatura)

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

3. Specii tinta

Pisici si porci de Guineea

4. Indicatii de utilizare

Pisici:

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

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

Porci de Guineea:
Ameliorarea durerii usoare pana la moderate, postoperatorie, asociatd interventiilor chirurgicale la
nivelul tesuturilor moi, cum ar fi castrarea masculilor.

5! Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 sdptamani.

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

6. Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

Tulburari musculo-scheletice cronice la pisici:

Raéspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona n mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS
sau cu glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic
trebuie evitata.

La pisici, existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii, altele decat Metacam solutie
injectabild, in doza unica de 0,2 mg/kg, poate conduce la aparitia unor efecte adverse aditionale sau
sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de uz veterinar sa fie
intrerupt cu minimum 24 de ore fnainte de a Incepe tratamentul cu Metacam.

Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile
farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare:
Meloxicamul are o margine ingusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj

pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

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

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

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,

- Varsaturil, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragica®, hematemeza, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire?

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

- Insuficientd renald?

Aceste reactii adverse survin in general in prima sdptamand de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte
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Porci de Guineea: nu exista.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Pisici:

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Metacam solutie injectabila cu o doza de pornire de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Metacam 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea, la
o0 doza de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald. Doza orala postoperatorie poate fi administrata o
data pe zi (la intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute:

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

Tulburdri musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

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

Procedura de dozare cu ajutorul picuratorului flaconului:

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

Procedura de dozare cu ajutorul seringii de mdsurare:

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

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

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

Suspensia poate fi administraté folosind dozatorul de picaturi al flaconului pentru pisici de orice
greutate corporald. Alternativ si pentru pisicile cu greutatea corporald de cel putin 2 kg, se poate folosi
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seringa de masurare furnizatd in ambalaj. Doza recomandata nu trebuie depasita. Spalati seringa de
masurare cu apa si uscati Tnainte de urmétoarea utilizare.

Augitati bine flaconul. Rasturnati ansamblul flacon- Repuneti din nou flaconul in Eliberati continutul seringii in
Apasati si apoi desurubati seringd. Retrageti pistonul pozitie normala, apoi detasati alimente sau direct in gura,
varful flaconului. Atasati seringii pana cand linia neagra de  seringa de dozare de la flacon prin apasarea pistonului.
seringa de dozare la picurdtorul  pe piston corespunde greutatii printr-0 miscare de rasucire.

flaconului, presand usor. corporale a pisicii, in kilograme.

Porci de Guineea:

Durere postoperatorie asociata interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi.:

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

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

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

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

Folositi un recipient mic (de exemplu, o lingurita) si picurati produsul medicinal veterinar in recipient
(se recomanda dozarea cu cateva picaturi in plus fatd de cantitatea necesard). Utilizati o seringa
standard de 1 ml pentru a aspira cantitatea de produs medicinal veterinar in functie de greutatea
corporald a porcului de Guineea. Administrati produsul medicinal veterinar cu seringa direct in gura
porcului de Guineea. Spalati seringa de masurare cu apa si uscati inainte de urmatoarea utilizare.

Nu utilizati seringa pentru pisici gradata cu kg-greutate corporala si pictograma cu pisica pentru porcii
de Guineea.
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Augitati bine flaconul. Folositi un recipient mic (de Utilizati o seringa standard de Eliberati continutul seringii direct
Apasati si apoi desurubati exemplu, o linguritd) si picurati 1 ml pentru a aspira volumul in gura porcului de Guineea, prin
varful flaconului. produsul medicinal veterinar in ~ necesar de produs medicinal apasarea pistonului.

recipient (se recomanda dozarea  veterinar in functie de greutatea
cu cateva picaturi in plus fatd de  corporala a porcului de Guineea.
cantitatea necesara).
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator. A se agita bine inainte de utilizare.

Vi rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului:
Flacon de 3 ml: 14 zile
Flacon de 10 ml, 15 ml side 30 ml: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii, care este marcatd pe cutie si pe flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Cutie din carton cu un flacon de 3 ml, 10 ml, 15 ml sau 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

152


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

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny06smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +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 Kagbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EArada

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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


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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

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

155



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Metacam 2 mg/ml, solutie injectabild pentru pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 2 mg
Excipient: Etanol 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Pisici

4. Indicatii de utilizare

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

5! Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 sdptamani sau cu greutate mai mica de 2 kg.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentari a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

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

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

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate. inclusiv raportarile izolate):

- Pierdere a apetitului alimentar?, letargie?,

- Varsaturil, diaree!, singe in fecale', diaree hemoragical, hematemeza?, ulceratie
gastrointestinala’, ulcerul intestinului subtire?

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice!

- Insuficientd renald?

- Reactie de tip anafilactic®

Aceste reactii adverse survin in general in prima saptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, sunt
tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insd in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot avea
rezultat letal.

2 Oculte

Trebuie tratatd simptomatic.

[°8)

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care administrarea de meloxicam trebuie
continuatd ca terapie orala post-operatorie:
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Injectie subcutanata unicé cu o doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,1 mi/kg
greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.
Pentru a continua tratamentul pe o perioada de cel mult cinci zile, aceastd doza initiala poate fi urmata
dupa 24 de ore de administrarea Metacam 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, la o doza de

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

Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care nu este posibil un tratament oral post-
operator, de ex. in cazul pisicilor salbatice:

Injectie subcutanata unica cu o doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,15 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

In acest caz, nu folositi tratament postoperator oral.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/039-040
Cutie din carton cu un flacon pentru injectie de 10 ml sau 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15.

Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

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-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888
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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



Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Metacam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa: Meloxicam: 15 mg
Excipient: Benzoat de sodiu: 1,5 mg

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

3. Specii tinta

Porci

4. Indicatii de utilizare

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

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

5! Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru porcii care sufera de afectiuni hepatice, cardiace sau renale si de tulburari de
tip hemoragic, sau cand exista dovezi privind prezenta leziunilor gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la porcine aflate in stare foarte severd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare parenterald, intrucat poate exista un risc potential de toxicitate
renala.

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

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

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

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

1. Evenimente adverse
Nu exista.
Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

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

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

Se va administra de preferintd amestecat cu o cantitate mica de hrand. In alternativa se va administra
inainte de hranirea propriu-zisd, sau direct in cavitatea bucala.

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

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai exact posibil.
A se agita bine inainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea la loc a
capacului, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sd se usuce.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/97/004/041-042

Cutie din carton cu un flacon de 100 ml sau 250 ml si o seringa de méasurare.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

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

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa: Meloxicam: 40 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine si cai.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

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

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

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornarii viteilor.

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

5. Contraindicatii

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

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

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

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

6. Atentionari speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de ecornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii In timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitentd a unui analgezic
corespunzator.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

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

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

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

Avand 1n vedere riscul de autoinjectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei gravide sau care
incearca sd ramana gravide.

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

Gestatie si lactatie:
Bovine: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai:  nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente AINS sau
cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Umflare la locul de administrare a injectiei®
- Reactie de tip anafilactic?

Ca urmare a injectiei subcutanate: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Cai:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Umflare la locul de administrare a injectiei’
- Reactie de tip anafilactic?

168



Tranzitorie, observata in cazuri izolate in stuidii clinice.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Bovine:

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

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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

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

Cai: carne si organe: 5 zile.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si pe fiold
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

=

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.

EU/2/97/004/050-053

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie din carton cu 1 sau 12 flacoane pentru injectie, avand fiecare un continut de 50 ml sau 100 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15.

Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98
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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 3456



Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

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

Espafia

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 47272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 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
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