LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 5 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi (pH:n s&&atoon)

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.



3.3 Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeella 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlaakkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisaksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito elédinladékkeilla ennen kastraatiota lievittaa toimenpiteen jélkeisté kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinlaéke on annettava 30 minuuttia ennen Kkirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttdd kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tama eléinlaédke voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesté, yksittéiset ilmoitukset Anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

Nahanalaisen injektion jalkeen: lievé ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimest, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):




! Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 ml/100
paino-kg) yhdistettyna antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.
Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jélkeisen kivun lievittdminen:

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

Annoksen tarkkuuteen ja oikeanlaisten annosteluvélineiden kayttdon on kiinnitettava erityista
huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi eld&imen paino on méaritettdva mahdollisimman
tarkasti.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildakkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

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

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Variton 20 ml:n, 50 mi:n tai 100 ml:n lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikorkilla sinetdity
kumitulppa. Pullot on pakattu 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kaytetdan lagdkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/IKK/VVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tata elainladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

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

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumbentsoaatti

1,5 mg (vastaten 0,05 mg/tippa)

Sorbitoli, nesteméainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eléinlaji(t)
Koira

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadarsytys tai verenvuoto,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille koirille.




3.4  Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

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

Tatd koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttaa

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

HenkilOiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta eléinldakkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny valittdmasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripuli, verta oksennuksessal, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoimintal
! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa

ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.
2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin



sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Elainlaaketta ei saa kayttaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten néiden
elainladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

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

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

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai k&yttamalla
pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

Annostus kéytettdess tiputinpulloa:
Ensimmainen annos: 4 tippaa/elopainokilo.
Yll&pitoannos: 2 tippaa/elopainokilo.

Annostus kéytettdessd mittaruiskua:

Mittaruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen ja ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa kohti,
joka vastaa yll&pitoannosta. Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.
Vaihtoehtoisesti laakitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.

Kliininen vaste ndhdain normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jalkeen. Hoito tulee keskeytta,
miké&li Kliinista vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi

eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttoa suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittédvé seka
tulehduseritetté ja kuumetta vahentava vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polyeteenistd valmistettu pullo sisaltden 10 ml, 32 ml, 100 ml tai 180 ml, jossa on polyeteeninen

tiputin ja sinetoity, lapsiturvallinen korkki. Pullo on pakattu pahvikoteloon ja pakkauksessa on mukana
polypropeenista valmistettu mittaruisku.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ldakkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Taté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 5 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi (pH:n s&&atoon)

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Koira:

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

Kissa:

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

3.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille el&dimille eik& alle 2 kg painoisille kissoille.
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3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6n kohde-eldinlajilla

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla

elaimilla seka elaimillg, joilla on alhainen verenpaine. Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitaa vakituisena
kaytantond anestesian aikana.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&dimille antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttaa kosketusta eldinlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys?!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripuli, verta oksennuksessal, mahahaava®

ohutsuolen haavaumat*
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoimintal
Anafylaktoidinen reaktio®

N&maé haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

Piileva.

8 Hoito on oireenmukaista.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
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Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inl&éketta ei saa kayttad yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee valttdd. Anestesian aikaista laskimon
sisdisté tai nahan alaista nesteytysté tulee harkita el&dimillg, joille anestesia on riski (esim. idkké&at
elaimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaédkettd, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira:

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

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

Kissa:

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

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,04 ml/kg)
esim. anestesian induktion yhteydessa. Jatkettaessa hoitoa viiden paivén ajan, voidaan 24 tunnin
kuluttua injektiosta antaa Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille annoksella 0,05 mg
meloksikaamia painokiloa kohti. Jatkohoito suun kautta voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin
valein.

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

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

Tassé tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun kautta.

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi

eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kayttoa suositellaan.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
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Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estava tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisessd méaarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

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

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

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

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

15



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jonka sisalla on varitdn 10 ml:n tai 20 ml:n lasinen injektiopullo, jossa kumitulppa, joka
on sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien elainlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan elédinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 07/01/1998

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKKIVVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemaarays.
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Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 20 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti (pH:n s&atoon)

Natriumhydroksidi (pH:n s&&atoon)

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoille véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.
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Hevonen:

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

Hevosen &hkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

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

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

3.4  Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&a toimenpiteen jalkeista
Kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eléinlajilla

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketts eldimille antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttda kosketusta eldinladkkeen
kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny vélittdmasti ladkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesté, yksittéiset ilmoitukset Anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lievd ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:
Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesté, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
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! Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Hevonen:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset ilmoitukset Anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

! Ohimenevé, havaittu yksittaisia tapauksia kliinisissa tutkimuksissa.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kéyttéé tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéayttaa tiineilla tai imettavilla tammoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottil&dakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottild&kitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.
Hevonen:

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildakkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetaén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipul&éke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavia ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lenmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B»-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Cpa oli

2,7 mikrog/ml 4 tunnin kuluttua.

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

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

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

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 12 vériténtd 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n lasista injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 véritontd 250 ml:n lasista injektiopulloa.

Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien elédinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadinen myyntiluvan myodntdmispdivamaara: 07/01/1998
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9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tatd elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 15 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Sorbitoli, nesteméainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Hevonen

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen hevosen akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytysta tai verenvuotoa,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.
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3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ripulit, vatsakipu, paksusuolentulehdus
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Ruokahalun vaheneminen, vasymys
elaimestd, yksittaiset ilmoitukset Urtikaria, anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

Ohimeneva.
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty naytt6a epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty.
Ei saa kayttad tiineille eikd imettaville tammaoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
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Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintdan 14 péivan ajan. Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisata pieneen rehumaaraan
ennen varsinaista ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Mittaruisku sopii pullon suuhun ja siind on
mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Valmisteen annon jalkeen sulje pullo, pese mittaruisku lampimaélla vedelld ja anna sen kuivua.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetadn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahenta4 leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B, -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

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

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

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on sinetdidylld, lapsiturvallisella korkilla varustettu 100 ml:n tai 250 ml:n
polyeteenista valmistettu pullo, jossa on polyeteeninen kérkiliitin. Pakkauksessa on mukana myos
mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien elainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/97/004/009: 100 ml

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 07/01/1998
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9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaaradys.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2.
Yksi ml siséltaa:

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

Apuaineet:

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumbentsoaatti

1,5 mg (vastaten 0,06 mg/tippa)

Sorbitoli, nesteméainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadarsytys tai verenvuoto,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille koirille.
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3.4  Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine. Taté koirille tarkoitettua valmistetta ei pida
kayttaa kissoille erilaisten annostuslaitteiden vuoksi. Kissoille tulee kayttd4d Metacam 0,5 mg/ml
oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta eléinldakkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny vélittémasti l4&karin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripuli?, verta oksennuksessal, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoimintal
! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa

ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.
2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten néiden
elainladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

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

Pitkaaikaisessa hoidossa, kun Kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivin kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), elainlddkkeen annos voidaan laskea yksilollisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle
ottaen kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyvé Kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai k&yttamalla
pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

Annostus kéytettdess tiputinpulloa:
Ensimmainen annos: 10 tippaa/elopainokilo.
Yll&pitoannos: 5 tippaa/elopainokilo.

Annostus kéytettdessd mittaruiskua:

Mittaruisku sopii pullon suulla olevaan tiputtimeen ja ruiskussa on mitta-asteikko elopainokiloa kohti,
joka vastaa yll&pitoannosta. Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.
Vaihtoehtoisesti laakitys voidaan aloittaa kayttden Metacam 5 mg/ml injektionesteliuosta.

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

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi

eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttda suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.
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4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipul&éke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdé véhdisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polyeteenistd valmistettu pullo sisaltden 15 ml tai 30 ml, jossa on polyeteeninen tiputin ja sinetdity,

lapsiturvallinen korkki. Pullo on pakattu pahvikoteloon ja pakkauksessa on mukana polypropeeninen
mittaruisku.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jdtemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lagdkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyj seké kyseessa olevaan eldinldédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07./01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/IKK/VVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Taté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koiralle

Metacam 2,5 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami: 1 mg
Meloksikaami: 2,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumsitraattidinydraatti

Tarkkelys, esigelatinoitu

Ruskea rautaoksidi

Keltainen rautaoksidi

Selluloosa, mikrokiteinen

Kuivattu liha-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Magnesiumstearaatti

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

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
3.3 Vasta-aiheet

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

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

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

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.
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3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

HenkilOiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&d&nny valittdomasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimestd, Oksentelu?, ripuli?, verta ulosteessal-?, verinen
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripuli, verta oksennuksessal, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoimintal
! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa

ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.
2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inladkett4 ei saa kéyttadd yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipul&dakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden

eldinla&kkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
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3.9 Antoreitit ja annostus

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

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

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

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille koirille. Annoksen
tarkkuuteen on Kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi elaimen paino on
mééritettdva mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kaytt6a
suositellaan.

Elainlaéke voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, ne ovat hyvanmakuisia ja useimmat koirat
ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko yllapitoannoksella:

paino (kg) Purutablettien maéré malkg
1 mg 2.5mg

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

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

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.
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4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06

4.2 Farmakodynamiikka

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

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy téydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo siséltden 7, 84 tai 252 tablettia lapsiturvallisissa Alu/Alu -l&pipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.
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5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemaarays.

Tata elainlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle ja marsulle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

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

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg (vastaten 0,05 mg/tippa)

Sorbitoli, nesteméainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa ja marsu

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa:

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

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

Marsu:
Lievén ja keskivaikean Kivun lievittdminen pehmytkudoskirurgian, kuten uroksen kastraation, jalkeen.
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3.3 Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille kissoille.

Ei saa kayttad alle 4 viikon ikéisille marsuille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttdon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seké elaimillg, joilla on alhainen verenpaine.

Toimenpiteiden jalkeinen kayttd kissoilla ja marsuilla:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkaaikaisen tulehduskipulaékityksen aikana el&inlaékérin tulisi seurata hoitovastetta sdannéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

HenkilOiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny vélittdmasti ld&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen
yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripulil, verta oksennuksessa!, mahahaava’,
ohutsuolen haavauma!
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoiminta®
! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa

ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

Marsu: Ei ole.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeytté ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inladkett4 ei saa kéayttada yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulenduskipul&ékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antoa tulee vélttaa.

Kissojen aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla, muilla kuin yhtend annoksena annetulla
Metacam injektioliuoksella, annostasolla 0,2 mg/kg, saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden
eldinla&kkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laakeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Kissa:

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:

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

Akuutit luusto-lihassairaudet:

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

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaéisend
paivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllapitoannoksella
0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

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

Annostus tiputettuna suoraan pullosta:

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

Annostus kaytettdessa mittaruiskua:

Mittaruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmainen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.
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Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on nelinkertainen yll&pitoannokseen nédhden. Annetaan
suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun. Suspensio voidaan antaa tippoina suoraan
pullosta kaiken painoisille kissoille. Vahintdén 2 kg painaville kissoille suspensio voidaan antaa
kayttdmalla pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

Ohjeannosta ei tule ylittaa.

Marsu:

Pehmytkudoskirurgian jalkeinen kipu:

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

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

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

Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttamalla 0,01 ml vélein merkittyd 1 ml mittaruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo

Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) elainlaédketta(suositellaan tiputtamaan muutama
ylimé&&rdinen tippa). Veda 1 ml mittaruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna eldinlaéke
mittaruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese mittaruisku vedell& ja anna kuivua ennen seuraavaa
kayttokertaa.

Kissoille tarkoitettua mittaruiskua, jossa on kiloasteikko ja kissan kuva, ei saa kayttaa marsuille.

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityista huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi

eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttoa suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla

voidaan nahdé kliinisia oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset ovat

todennakoisempia ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Marsuilla 0,6 mg yliannos painokiloa kohden kolmena perakkéisena péivéana ja sen jalkeen 0,3 mg

yliannos painokiloa kohden kuutena seuraavana péivénd, ei aiheuttanut meloksikaamille tyypillisia

haittavaikutuksia. Turvallisuutta ei ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavat 0,6 mg/painokilo.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.
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4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdé véhdisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Kissa:

Imeytyminen

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

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

Marsu:

Tietoa ei ole saatavilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

3 ml:n pullo: 2 vuotta.
10 ml:n, 15 ml:n ja 30 mi:n pullo: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:
3 ml:n pullo: 14 vuorokautta.

43



10 ml:n, 15 ml:n ja 30 ml:n pullo: 6 kuukautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polypropeenista valmistettu pullo sisaltden 3 ml, jossa on polyeteeninen tiputin ja sinetdity,
lapsiturvallinen korkki.

Polyeteenistd valmistettu pullo sisaltden 10 ml, 15 ml tai 30 ml, jossa on polyeteeninen tiputin ja

sinetdity, lapsiturvallinen korkki.

Pullo on pakattu pahvikoteloon, jossa on myds 1 ml:n polypropeeninen mittaruisku, jossa on
elopainokiloasteikko 2-10 kg painavien kissojen annokselle ja kissaa esittavé piktogrammi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/97/004/034: 3 ml

EU/2/97/004/033: 10 ml

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 2 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi (pH:n s&&atoon)

Kloorivetyhappo (pH:n s&atéon)

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille kissoille eika alle 2 kg painaville kissoille.

3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.
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3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
kissoilla seka kissoilla, joilla on alhainen verenpaine.

Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitdd vakituisena kaytantoné anestesian aikana.

Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkildn on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttdd kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, vasymys?!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): ripuli?, verta oksennuksessal, mahahaava®

ohutsuolen haavaumat*
Kohonneet maksaentsyymit!
Munuaisten vajaatoimintal
Anafylaktoidinen reaktio®

N&maé haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

Piileva.

8 Hoito on oireenmukaista.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inladkett4 ei saa kéayttada yhdessé muiden
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steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkkeiden kanssa tulee valttdd. Anestesian aikaista
laskimon siséisté tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita eldimill, joille anestesia on riski (esim.
idkkaat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulenduskipuldaketta,
mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

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

3.9 Antoreitit ja annostus

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

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé annoksella
0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,1 ml/kg).

Hoitoa voi jatkaa korkeintaan 5 vuorokautta antamalla 24 tuntia alkuannoksen jalkeen Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille -valmistetta annoksella 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.
Oraalinen jatkohoitoannos voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin valein.

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

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

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi

eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttoa suositellaan.

Vélta valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka

tulehduseritettd ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se véhentd4 leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisesséd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
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aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti. Korkein pitoisuus plasmassa on
1,1 mikrog/ml ja se saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ldékeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Enemman kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Jakautumistilavuus on
0,09 I/kg.

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden varitonta lasia olevan 10 ml:n tai 20 ml:n injektiopullon, jossa
alumiinikorkilla sinetoity kumitulppa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéaytetadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan elédinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmié.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/97/004/039: 10 ml

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami: 15 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Sorbitoli, nesteméainen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta, verenvuotosairauksia

tai ruuansulatuskanavan haavaumaoireita.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla

Munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kéyttoa tulee vélttaa erittdin voimakkaasti kuivuneilla,

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny valittdmasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei ole.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annos on 0,4 mg/kg (2,7 ml/100 kg) yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.
Tarvittaessa valmistetta voi antaa toisen kerran 24 tunnin kuluttua.

MMA tapauksissa, joihin liittyy vakavia yleisoireita (kuten syomattomyytta), suositellaan Metacam

20 mg/ml injektionestetta.

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

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Mittaruisku sopii pullon suuhun ja siind on
eldimen painoa vastaava mitta-asteikko.
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Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettavd mahdollisimman tarkasti.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Elainla&kkeen annon jalkeen sulje pullo, pese mittaruisku lampimall vedell4 ja anna sen kuivua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 5 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavéa tulehduskipulééake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaé leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan sioille suonensisaisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B, tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
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Ei tunneta.
5.2 Kestoaika

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

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sailytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltaa polyeteenistd valmistetun 100 ml:n tai 250 ml:n pullon, jossa on
polyeteeninen karkiliitin ja sinetdity, lapsiturvallinen korkki. Pakkauksessa on myds mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéaytetadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVV/V}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 40 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta ja hevonen

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessd oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Hevonen:

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

Hevosen ahkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.
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3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

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

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

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlaakkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&akettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttd kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti 1aakarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sek& NSAID-l&dakkeiden ja muiden prostaglandiinin
estdjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pidd antaa tata eldinlaaketta.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimesté, yksittéiset ilmoitukset Anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

! Nahanalaisen injektion jalkeen: lievé ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
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Hevonen:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan turvotus!

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimestéd, yksittéiset ilmoitukset Anafylaktoidinen reaktio?
mukaan luettuina):

! Ohimenevd, havaittu yksittaisia tapauksia kliinisissa tutkimuksissa.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéayttaa tiineilla tai imettavilla tammoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus
Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 ml/100 kg)

yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,5 ml/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa

jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg

meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvé mahdollisimman tarkasti.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
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3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.
Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetaén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla ja lypsavilla lehmilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B. -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Cpa oli
2,7 mikrog/ml 4 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

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

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilld 17,5 tuntia.

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
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Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien elainlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadinen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/01/1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainla&dkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIHTE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml ja 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

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

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

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

7. VAROAJAT

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

100 ml

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

| 4. ANTOREITIT

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

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5. VAROAJAT

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

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

™\ Boehringer
I|||I Ingelheim

9. ERANUMERO

Lot {numero}

64



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 5 mg/ml

20 ml
50 ml

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

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami: 1,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo 100 ml ja 180 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

| 4. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kaytt6a suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 10 ml ja 32 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1,5 mg/ml koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Ravistettava hyvin ennen kaytt6a suun kautta.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 10 ml ja 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVAT AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: Luusto-lihassairaudet ja vammat: s.c.
Leikkauksen jalkeinen Kipu: i.v. tai s.c.
Kissa: Leikkauksen jélkeinen Kipu: s.c.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 10 ml ja 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 5 mg/ml koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

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

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1x20ml

1x50ml

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

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

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

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetaén elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 100 ml ja 250 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

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

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdn elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 20 mg/ml naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 15 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun Kkautta.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdn elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

| 4. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kaytt6d suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~Y Boehringer
||||I Ingelheim

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 15 ml ja 30 mi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 0,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

15 ml
30 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun Kkautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENESSA SISAPAKKAUSYKSIKOSSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 15 ml ja 30 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Ravistettava hyvin ennen kaytt6a suun kautta.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo lapipainopakkaukselle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1 mg purutabletit koiralle
Metacam 2,5 mg purutabletit koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 1 mg
Meloksikaami: 2,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
84 tablettia
252 tablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 1 mg
Meloksikaami: 2,5 mg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle ja marsulle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 0,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja marsu

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

3 ml: Kéyté avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
15 ml: Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
30 ml: Kaytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

<N Boehringer
|"|l Ingelheim

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/97/004/034 3 ml

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

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENESSA SISAPAKKAUSYKSIKOSSAON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 0,5 mg/ml kissalle ja marsulle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Ravistettava hyvin ennen kaytt6a suun kautta.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

3 ml: Kéyté avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kéyt4 avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
15 ml: Kéyt4 avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
30 ml: Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 10 ml ja 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET

Meloksikaami: 2 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

S.C.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
lm! Ingelheim

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 10 ml ja 20 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 2 mg/ml kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Meloksikaami: 15 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun Kkautta.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 5 vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 4. ANTOREITIT

Ravistettava hyvin ennen kaytt6a suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 5 vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 50 ml ja 100 mli

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 40 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

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

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 40 mg/ml

100 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja hevonen

4, ANTOREITIT

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

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.

Hevonen:  Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetaén elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metacam 40 mg/ml naudalle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami: 40 mg/ml
50 ml

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami: 5 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4. Kéayttoaiheet

Nauta:

Naudoille véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlaakkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

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

Eldinlaéke on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttaa kosketusta eldainlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1adkéarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Tiineys ja laktaatio:
Nauta: VVoidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

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

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
: Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lieva ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktoidinen reaktio®

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttdmalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 m1/100
paino-kg) yhdistettyna antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.

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

Toimenpiteen jalkeisen kivun lievittdminen:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg) ennen
leikkausta.

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen ja oikeanlaisten annosteluvélineiden kayttdon on kiinnitettava erityista
huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman
tarkasti.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Al& kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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
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Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 12 kappaletta joko 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo(a).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus 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

Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel: +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000
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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
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 21313 5300

Romaénia

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 25810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 1,5 mg (vastaten 0,05 mg/tippa)
Apuaine: Natriumbentsoaatti: 1,5 mg (vastaten 0,05 mg/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kéayttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaéisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Tatd koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttaa

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota Kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta eléinldakkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

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

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
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sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Elainlaaketta ei saa kayttaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten néiden
elainladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymyst

- Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen ripulit, verta oksennuksessa!, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoiminta!

! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

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

Pitkaaikaisessa hoidossa, kun Kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivin kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), eldinldédkkeen annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle
ottaen kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyvé Kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Annetaan suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai k&yttamalla
pakkauksessa olevaa mittaruiskua.

109



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

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

2

>
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Ravista pulloa hyvin. Avaa pullon Ké&anna pullo ja ruisku K&annd pullo oikein péin ja Tyhjennd mittaruiskun siséltd
korkki painamalla sitd alas ja ylosalaisin. Veda ruiskun irrota mittaruisku pullosta koiran ruokaan painamalla
kiertdméalla auki samanaikaisesti. mannasté niin paljon, etta ké&antdmalla ruiskua ja pulloa mantd alas.
Laita mittaruisku pullon mannassa oleva musta viiva eri suuntiin.
tiputinkdrkeen kevyesti painamalla.  tulee koirasi painokilojen

kohdalle.

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

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jalkeen. Hoito tulee keskeytta,
mikéli Kliinista vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettavé erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kéyttoa suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttod. Ladkkeen annossa tulee noudattaa tarkasti eldinldékarin antamia
ohjeita.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Elainldékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké
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kyseessa olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n, 32 ml:n, 100 ml:n tai 180 ml:n pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KKIVVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 5 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kayttdaiheet

Koira:

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

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

5. Vasta-aiheet

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

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

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttad kosketusta eldainlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.
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Tamé elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inl&éketta ei saa kayttadd yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee valttad. Anestesian aikaista laskimon
sisdistd tai nahan alaista nesteytysté tulee harkita eldimillg, joille anestesia on riski (esim. idkkaat
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaékettd, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinla&kkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymyst

- Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen ripulit, verta oksennuksessa!, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoiminta!

- Anafylaktoidinen reaktio®

! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

8 Hoito on oireenmukaista.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

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

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

Antotapa ja antoreitit

Koira:

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

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

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kestéé 24 tuntia): kerta-annoksena laskimoon tai ihon alle
ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa.

Kissa:

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

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidetta 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti esim.
anestesian induktion yhteydessa.

Jatkettaessa hoitoa viiden pdivan ajan, voidaan 24 tunnin kuluttua injektiosta antaa Metacam

0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Jatkohoito
suun kautta voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin vélein.

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

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

Tassé tapauksessa ei tule antaa jatkohoitoa suun kautta.

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kayttoa suositellaan.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen Viimeiselld kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.
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12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlaakkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké
kyseessd olevaan eléinld&kkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmié. N&iden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n tai 20 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainladédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel 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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

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 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami: 20 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

4. Kéayttoaiheet

Nauta:

Naudoille véhentamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

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

Hevonen:

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

Hevosen &hkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

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

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

6. Erityisvaroitukset
Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&é toimenpiteen jalkeista

kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee valttd kosketusta eldinladkkeen
kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny vélittdmasti 1adkarin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kéytta4 tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kayttaa tiineilla tai imettavilla tammoilla.

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

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jalkeen: lievd ja ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Sika:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktoidinen reaktio®

! Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Hevonen:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ohimenevd, havaittu yksittaisia tapauksia kliinisissa tutkimuksissa.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0 m1/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottila&kitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua

Hevonen:

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

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk, maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetaén elintarvikkeeksi.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisell& kdyttopaivdmé&arélla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia

palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
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13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pahvikotelo, jossa on 1 tai 12 kappaletta joko 20 ml:n, 50 ml:n tai 200 ml:n injektiopullo(a).
Pahvikotelo, jossa on 1 tai 6 kappaletta 250 ml:n injektiopullo(a).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija

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

Peny6auka Brarapus 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/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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 : +334 7272 30 00

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 Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 15 mg
Apuaine: Natriumbentsoaatti: 1,5 mg

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

4. Kéayttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen hevosen akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-elainlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja naytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineille eikd imettaville tammaoille.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Hevonen:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
- Ripulit, vatsakipu, paksusuolentulehdus

- Ruokahalun vdheneminen, vasymys

- Urtikaria, anafylaktoidinen reaktio?

! Ohimeneva.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai

myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintddn 14 péivan ajan.
Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaaraan ennen varsinaista ruokintaa tai suoraan suuhun.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Mittaruisku sopii pullon suuhun ja siiné on
mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Ladkkeen annon jalkeen sulje pullo, pese mittaruisku lampiméall& vedelld ja anna sen kuivua.
Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.
Sis&pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisell& kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Elainlaékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seka
kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n tai 250 ml:n pullo ja mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

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 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 0,5 mg (vastaten 0,02 mg/tippa)
Apuaine: Natriumbentsoaatti: 1,5 mg (vastaten 0,06 mg/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kéayttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittdomasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama eléinlaéke voi aiheuttaa silma-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
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sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Elainlaaketta ei saa kdyttaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, joten néiden
elainladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen l&&kityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen laékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymys?

- Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen ripulit, verta oksennuksessa!, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoiminta!

! N&maé haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

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

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

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Suspensio voidaan antaa joko tippoina suoraan pullon tiputtimella (pienet rodut) tai kayttamalla
pakkauksessa olevaa mittaruiskua.
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Annostus kéytettdessd tiputinpulloa:
Aloitusannos: 10 tippaa/elopainokilo.
Yll&pitoannos: 5 tippaa/elopainokilo.

Annostus kéytettdessd mittaruiskua:

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

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

kohdalle.

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

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

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kayttoa suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttod. Ladkkeen annossa tulee noudattaa tarkasti el&inld&karin antamia
ohjeita. Valta valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlaakkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké
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kyseessa olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/012-013

Pahvikotelo, jossa on yksi 15 ml:n tai 30 ml:n pullo ja mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KKIVVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus 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/Brissel
Tel/Tel: +322 773 3456
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

135

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 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi
Metacam 1 mg purutabletit koiralle
Metacam 2,5 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami: 1 mg
Meloksikaami: 2,5 mg
Beige, pyored, taplikas, kaksoiskupera, jakouurteellinen tabletti, johon on yhdelle puolelle tablettia
painettu koodi "M10” tai ’M25”. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.
3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kéayttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koiran akuuteissa etta kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

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

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

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Tatd koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kéyttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Metacam

0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipul&akkeille (NSAID),
tulee valttaa kosketusta eléinldakkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny valittdmasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
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sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inlaéketta ei saa kayttaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

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

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymyst

- Oksentelu?, ripulit, verta ulosteessa®?, verinen ripulit, verta oksennuksessa!, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma!

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoimintal

! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

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

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

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

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille koirille.Eldinlagke
voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, ne ovat hyvanmakuisia ja useimmat koirat ottavat ne
vapaaehtoisesti.
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Annostustaulukko yllapitoannoksella:

paino (ko) Purutablettien maéaré malkg
1 mg 2.5mg

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

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

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

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityista huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla tavalla kalibroidun
mittausvélineen kayttod suositellaan.

Ladkkeen annossa on noudatettava tarkasti eldinladkarin antamia ohjeita.
Ohjeet lapsiturvallisen l&pipainopakkauksen avaamiseksi:
Paina tabletti ulos lapipainopakkauksesta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeisell4 k&yttopéaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista péivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlaékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seka
kyseessd olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmiéd. N&iden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkaériltasi tai apteekista.
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13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/043-048

Pahvikotelo, jonka sisaltdmissa lapipainopakkauksissa on joko 7, 84 tai 252 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KKIVVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka Brarapus 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
Tel/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle ja marsulle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami: 0,5 mg (vastaten 0,017 mg/tippa)
Apuaine: Natriumbentsoaatti: 1,5 mg (vastaten 0,05 mg/tippa)

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa ja marsu

4. Kéayttoaiheet

Kissa:

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

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

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

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille kissoille.

Ei saa kayttaa alle 4 viikon ikéisille marsuille.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seké elaimillg, joilla on alhainen verenpaine.

Toimenpiteiden jalkeinen kaytto kissoilla ja marsuilla:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkaaikaisen tulehduskipuladkityksen aikana elainlaakarin tulisi seurata hoitovastetta séannéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulenduskipuléakkeille (NSAID),
tulee véalttaa kosketusta eldinladkkeen kanssa.
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Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny valittdmasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tamé4 elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville elaimille.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inl&éketta ei saa kayttad yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten ld&kkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Kissojen aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla, muilla kuin yhtend annoksena annetulla
Metacam injektioliuoksella, annostasolla 0,2 mg/kg, saattaa lisata haittavaikutuksia, joten néiden
eldinla&kkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.

Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilla yliannoksilla
voidaan nahdé kliinisid oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa ”Haittatapahtumat” mainitut
haittavaikutukset ovat todennakdisempié ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa
oireenmukaista hoitoa.

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

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymyst

- Oksentelu?, ripuli?, verta ulosteessal-?, verinen ripulil, verta oksennuksessa®, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma*

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoimintal

N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

Marsu: Ei ole.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
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pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmall tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

Kissa:

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:

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

Akuutit luusto-lihassairaudet:

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

Krooniset luusto-lihassairaudet

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena ensimmaisena
paivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllapitoannoksella
0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 7 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttad, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistaan 14 vuorokauden kuluttua.

Annostus tiputettuna suoraan pullosta:

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

Annostus kaytettdessa mittaruiskua:

Muittaruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmainen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon n&hden.

Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on nelinkertainen yll&pitoannokseen néhden.

Annetaan suun kautta joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun. Suspensio voidaan antaa tippoina
suoraan pullosta kaiken painoisille kissoille. V&hint&d&n 2 kg painaville kissoille suspensio voidaan
antaa kayttamalla pakkauksessa olevaa mittaruiskua. Ohjeannosta ei tule ylittaa. Pese mittaruisku
vedelld ja anna kuivua ennen seuraavaa kayttokertaa.

2

7,

J>
0

Ravista pulloa hyvin. Avaa Ké&anna pullo ja ruisku Ké&annd pullo oikein péin ja Tyhjennd mittaruiskun siséltd
pullon korkki painamalla sitd ylosalaisin. Vedd ruiskun irrota mittaruisku pullosta kissan suuhun tai ruokaan
alas ja kiertdmalla auki manndsté niin paljon, etta painamalla manta alas.
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samanaikaisesti. Laita mannéssé oleva musta viiva kaantdmalla ruiskua ja pulloa eri
mittaruisku pullon tulee kissasi painokilojen suuntiin.
tiputinkédrkeen kevyesti painaen.  kohdalle.

Marsu:

Pehmytkudoskirurgian jéalkeinen kipu:

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

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

Yksittaisissa tapauksissa annosta voidaan eldinlaékérin harkinnan mukaan nostaa annokseen 0,5
mg/painokilo. Turvallisuutta ei kuitenkaan ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittdvét 0,6
mg/painokilo.

Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttamalla 0,01 ml vélein merkittya 1 ml mittaruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo.
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo.

Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) eldinlaaketta (suositellaan tiputtamaan muutama
ylim&&rdinen tippa). Veda 1 ml mittaruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna
elainladkkeen annos mittaruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese mittaruisku vedella ja anna kuivua
ennen seuraavaa kayttokertaa.

Kissoille tarkoitettua mittaruiskua, jossa on kiloasteikko ja kissan kuva, ei saa kayttad marsuille.

D
Ravista pulloa hyvin. Avaa Tiputa pieneen astiaan Veda 1 ml mittaruiskuun marsun  Tyhjenna mittaruiskun sisalto
pullon korkki painamalla sitd (esimerkiksi teelusikkaan) painokilojen mukainen annos mant&a painamalla suoraan
alas ja kiertdmalla auki eldinladkettd (suositellaan eldinladketta. marsun suuhun.

samanaikaisesti. tiputtamaan muutama
yliméardinen tippa).

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityista huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttoa suositellaan. Ravista hyvin ennen kayttoa.
Ladkkeen annossa tulee noudattaa tarkasti eldinladkarin antamia ohjeita.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
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Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:
3 ml:n pullo: 14 vuorokautta.
10 ml:n, 15 ml:n ja 30 ml:n pullo: 6 kuukautta.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Elainlaékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia palauttamisjarjestelyja seka
kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Pahvikotelo, jossa yksi 3 ml:n, 10 ml:n, 15 ml:n tai 30 ml:n pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0imka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel : +334 72723000

Hrvatska
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania


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

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

Horgatun 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
Tn: +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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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 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 2 mg/ml injektioneste, liuos kissalle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 2 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4. Kéayttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille kissoille eika alle 2 kg painaville kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
kissoilla seka kissoilla, joilla on alhainen verenpaine.

Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitdd vakituisena kdytdntoné anestesian aikana.

Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamistéa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttd kosketusta eldinladkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tamé eléinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.
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Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. El&inl&éketta ei saa kayttad yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkkeiden kanssa tulee valttd4. Anestesian aikaista
laskimon siséista tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita eldimill, joille anestesia on riski (esim.
idkkaat eldaimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipul&éketta,
mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

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

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Ruokahaluttomuus?, vasymyst

- Oksentelu?, ripuli?, verta ulosteessal-?, verinen ripulil, verta oksennuksessa®, mahahaaval,
ohutsuolen haavauma*

- Kohonneet maksaentsyymit!

- Munuaisten vajaatoimintal

- Anafylaktoidinen reaktio®

! N&m4 haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisell& hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia
tai kuolemaan johtavia.

2 Piileva.

8 Hoito on oireenmukaista.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

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

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esimerkiksi anestesian aloittamisen yhteydessa
annoksella 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (vastaa 0,1 ml/kg).

Hoitoa voi jatkaa korkeintaan 5 vuorokautta antamalla 24 tuntia alkuannoksen jalkeen Metacam
0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille -valmistetta annoksella 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.
Oraalinen jatkohoitoannos voidaan antaa kaikkiaan nelja kertaa 24 tunnin vélein.
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Leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen hoito tapauksissa, joissa suun kautta annettava jatkohoito
ei ole mahdollinen, esim. villit kissat:

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

9. Annostusohjeet

Annoksen tarkkuuteen on kiinnitettava erityista huomiota. Oikean annostuksen varmistamiseksi
eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kayttoa suositellaan.

Valta valmisteen likaantumista kéyton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Alé kayté tata eldinlaaketta viimeisen kayttopaivamaéaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Elainlaékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké
kyseessd olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympérist6a.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/039-040

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n tai 20 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}
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Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus 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/Brissel

Tel/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
55216 Ingelheim/Rhein Netherlands B.V.
Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10
1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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 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 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 15 mg
Apuaine: Natriumbentsoaatti: 1,5 mg

Kellertava, vihredan vivahtava viskoosi oraalisuspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Sika

4. Kéayttoaiheet

Ontumisen ja tulehduksen lievitys ei-infektiivisten luusto-lihassairauksien hoidossa.

Synnytyksen jalkeisen verenmyrkytyksen ja toksemian (mastiitti-metritti-agalaktiaoireyhtyméd MMA)
tukihoito yhdessé asianmukaisen antibioottihoidon kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta, verenvuotosairauksia
tai ruuansulatuskanavan haavaumaoireita.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee valttaa erittdin voimakkaasti kuivuneilla,

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja naytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

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

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.
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Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Ei ole.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

Annos on 0,4 mg/kg (2,7 ml/100 kg) yhdessa asianmukaisen antibioottilagkityksen kanssa.
Tarvittaessa valmistetta voi anntaa toisen kerran 24 tunnin kuluttua.
Maitokuumetapauksissa (MMA), joihin liittyy vakavia yleisoireita (kuten syomattomyytta),
suositellaan Metacam 20 mg/ml injektionestetta.

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

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

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Elainla&kkeen annon jalkeen sulje pullo, pese mittaruisku lampimall vedell4 ja anna sen kuivua.
10. Varoajat

Teurastus: 5 vrk.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.
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12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Elainlaékkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kaytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seké
kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympérist6a.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/97/004/041-042

Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n tai 250 ml:n pullo ja mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka brarapus 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/Brissel

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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 : +334 7272 30 00

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 Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Metacam 40 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami: 40 mg
Apuaine: Etanoli: 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta ja hevonen

4. Kayttdaiheet

Nauta:

Naudoille vdhentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

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

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Hevonen:

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

Hevosen &hkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

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

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

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinladkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentéa toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavan

kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettdva asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimilld, joilla on liian alhainen verimaara

tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensiséistd nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.
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Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulee valttad kosketusta eldainlaakkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Tamé elédinladke voi aiheuttaa silma-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittdmasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta: VVoidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kaytta tiineill4 tai imettavilla tammoilla.

\”(hteisvai kutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Al& kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l&&kkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat
Nauta:
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ihonalaisen injektion jélkeen: lieva ja ohimenevé.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.
Hevonen:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):
- Injektiokohdan turvotus!
- Anafylaktoidinen reaktio?

! Ohimenevé, havaittu yksittaisia tapauksia kliinisissa tutkimuksissa.
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava) ja vaatii oireenmukaista hoitoa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
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myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla taméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottil&dakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,5 ml/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttad Metacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk, maito: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdn elintarvikkeeksi.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokaultta.

Al& kayté tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisell4 kayttopaivdméaarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Eldinlaakkeiden tai niiden
kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja seka
kyseessa olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden
avulla voidaan suojella ympéristoé.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/97/004/050-053
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Pahvikotelo, jossa on 1 tai 12 kappaletta joko 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo(a).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus 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

Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel: +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000
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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
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 21313 5300

Romaénia

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 25810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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