PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam: 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry 71ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombinécii s prislusnou antibiotickou lie€bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:
Liecba neinfekénych poriach pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperaénych bolesti po mensich operaciach méakkych tkaniv, ako je napr. kastracia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperac¢nii bolest’.
Veterinarny lick sdm neposkytuje dostato¢ni Gl'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania.

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym lieckom pred kastraciou zmieriiuje pooperacné bolesti. Na eliminaciu
bolesti pocas chirurgického zakroku, treba sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp. sedativum. Na
dosiahnutie ¢o najvacsej tlavy od bolesti po operacii by mal byt’ veterinarny liek podany 30 minut
pred chirurgickym zakrokom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste injekcie®

(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych Anafylaktoidna reakcia?
zvierat, vratane ojedinelych

hlaseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt’ vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Osipané:

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Moéze byt’ vazna (vratane fatdlnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.



Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Hovédzi dobytok: Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity.
Osipané: Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm.

(t.j.10,0 m1/100 kg z.hm.) v kombinécii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajiucou peroralnou
rehydrata¢nou terapiou.

OSsipané:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml/25 kg z.hm.).
Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhtt davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,4 ml/5 kg zivej
hmotnosti) pred zakrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10  Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Méiso a vnutornosti: 15 dni.
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE



4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Meloxikam ma taktiez proti-endotoxické vlastnosti, pretoZe bolo preukazané, Ze inhibuje
produkciu thromboxanu B; navodent u teliat a oSipanych po aplikacii endotoxinu E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg/kg meloxikamu boli u mladého hovidzieho dobytka za

7,7 hodin dosiahnuté koncentracie Cmax 2,1 mcg/ml.
Po intramuskularnych davkach 0,4 mg/kg meloxikamu boli u o$ipanych za 1 hodinu dosiahnuté
koncentracie Cmax 1,1 do 1,5 mcg/ml.

Distribticia

Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.
Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vyluc¢ovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ co moc¢ obsahuje len stopy povodne;j latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Eliminécia

Meloxikam je po subkutannej aplikacii u mladého hovédzieho dobytka vyluceny v polcase 26 hodin.
Biologicky pol€as u osipanych je po intramuskularnej aplikécii priblizne 2,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych moc¢om a zvysok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonové obaly s 1-12 bezfarebnymi sklenenymi lickovkami s obsahom 20 ml, 50 ml alebo 100 ml,
uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny

1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Oxid kremicity koloidny bezvody

Hydroxyetylceluloza

Kyselina citronova

Medova aroma

Voda Cistena

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akitnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach

u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdnov.




3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je ur¢eny Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvracanie!, hnackal, krv v truse'?, hemoragicka hnacka?,
zvierat, vratane ojedinelych hemateméza?, zaludo¢ny vred?, vred tenkého ¢reval
hlaseni): Zvysenie hodndt peceniovych enzymov?
Zlyhanie obli¢iek®

Tieto neziaduce Gi¢inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vaésine
pripadov su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.




3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, co moze tak viest’ k toxickym ti¢inkom.
Veterinarny lieck Metacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchéadzajtca liecba protizdpalovymi liekmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lieCby
podobnymi veterindrnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lieéby sa vsak musi zvazit’ podl'a
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24-hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku lie¢by (po > 4 diioch) musi byt’ pre dlhodobti liecbu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej uéinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti

a zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa moze ¢asom zmenit’.
Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ bud’ kvapkadlom na fT'asi (pre ve'mi malé plemena) alebo
pomocou odmerne;j strickacky prilozenej v baleni.

Dévkovanie pri pouziti kvapkadla na fTasi:
Pociato¢na davka: 4 kvapky/kg z.hm.
Udrziavacia davka: 2 kvapky/kg z.hm.

Davkovanie pri pouziti odmernej striekacky pribalenej k lieku Metacam:

Strieka¢ku je mozné pripojit’ na kvapkadlo flaSe a ma stupnicu, ktora zodpoveda mnozstvu lieku na kg
zivej hmotnosti. Preto je pociato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka.
Alternativne je mozné lieCbu zahajit’ injekénym roztokom Metacam 5 mg/ml.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat' v priebehu 3 az 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po
10 diioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je

potrebné €o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych

meracich prostriedkov. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01ACO06
4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalove, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vi¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podla odporucaného davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati lieCby.

Distribticia

Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou

nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI€ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozZstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych
trusom a zvy$ok mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyetylénova fTasticka obsahujtica 10 ml, 32 ml, 100 ml alebo 180 ml s polyetylénovou zatkou

a s bezpecnostnym uzaverom pred det'mi. Kazd4 fl'asticka je zabalena v papierovej Skatul'ke spolu
s polypropylénovou odmernou strickackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/97/004/003: 10 ml
EU/2/97/004/004: 32 ml
EU/2/97/004/005: 100 ml
EU/2/97/004/029: 180 ml

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam: 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry Ity roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy:
Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri aktnych, tak pri chronickych muskuloskeletalnych poruchach.

Zmiernenie pooperaénych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
maikkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie miernych az strednych pooperacnych bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch, napr.
po ortopedickych operaciach a po operaciach mékkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie alebo
krvacanie, s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov a u maciek do zivej hmotnosti 2 kg.
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3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
rendlnej toxicity. Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia siiCastou Standardnej praxe.

U pooperacnych bolesti a zdpalu po chirurgickych zdkrokoch u maciek:
V pripade, Ze je potrebné d’alSia ul'ava od bolesti, je potrebné zvazit’ multimodalnu terapiu bolesti.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut' kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvracanie!, hnackal, krv v truse'?, hemoragicka hnacka?,
zvierat, vratane ojedinelych hemateméza?, zalido¢ny vred?, vred tenkého ¢reval
hlaseni): Zvysenie hodndt peceniovych enzymov?
Zlyhanie obligiek!

Anafylaktoidna reakcia’®

Tieto neziaduce t€inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vacsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Maju sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. NepouZzivat u gravidnych
alebo laktujtcich zvierat.
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3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Iné NSAID, diuretik4, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotiké a latky s vysokou schopnostou
vizby na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym tu¢inkom. Veterinarny liek sa
nesmie aplikovat’ sti¢asne s lickmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ sucasnej
aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. u star§ich zvierat)
je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravenoznou alebo subkutannou aplikéaciou tekutin. Pri
sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchéadzajtca liecba protizépalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom lie¢by zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby.
Obdobie bez liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti predchadzajuceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy:

Muskuloskeletdlne poruchy:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamuw/kg z.hm. (t. j. 0,4 ml/10 kg Zz.hm.). Pri
pokracovani lieCby je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu Metacam 1,5 mg/ml pre psy alebo Metacam
1 mg alebo 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg Zz.hm. 24 hodin po
predchadzajicej aplikacii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin):
jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. (t. .
0,4 ml/10 kg Z.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zdpalu, ak md poddvanie meloxikamu pokracovat ndslednou
peroralnou liechou:

Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (tj. 0,04 ml/kg Zivej
hmotnosti) pred operaciou, napriklad v ¢ase navodenia anestézie. Pre pokra¢ovanie lieCby po dobu az
piatich dni mé6Ze byt’ tato ivodna davka po 24 hodinach nasledovana podanim Metacam 0,5 mg/ml
peroralnej suspenzie pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti. Nasledna peroralna
davka sa mdze podavat’ maximalne Styrikrat v 24-hodinovych intervaloch.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, kde nie je mozna nasledna peroralna liecba, napr. pre dive

macky:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,06 ml/ kg Z.hm.) pred

operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

V tomto pripade neaplikujte naslednti peroralnu liecbu.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je

potrebné €o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych

meracich prostriedkov.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lieCbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
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3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere taktieZ zniZuje
agregaciu trombocytov navodent kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukézali, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po subkutannom podani je meloxikam uplne biologicky dostupny a maximalna priemerna

koncentracia v plazme 0,73 mcg/ml je u psov dosiahnuta za 2,5 hodiny a 1,1 mcg/ml u maciek za
1,5 hodiny po aplikacii.

Distribucia

Po terapeutickej davke meloxikamu bola u psov a maciek pozorovana linearna zavislost’ medzi
aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na
proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,3 1/kg u psov a 0,09 1/kg u maciek.

Metabolizmus

U psov sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylu¢ovany
zl¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

U maciek sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylucovany
Zl€ou, zatial’ co moc¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pét” hlavnych,
farmakologicky neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny
a na niekol’ko polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebiecha
biotransformacia meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidécie.

Eliminécia

Biologicky pol¢as meloxikamu je u psov 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylucované
vykalmi a zvySok mocom.

Biologicky polcas eliminacie meloxikamu u maciek je 24 hodin. Detekcia metabolitov ucinnej latky
v moci a truse, nie vSak v plazme, svedci o jej rychlom vylu¢ovani.21 % podanej davky sa vyluci
mocom (2 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 %
vo forme nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.
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5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul’ka obsahujuca jednu bezfarebnu sklenenu injek¢na 10 ml alebo 20 ml liekovku
uzatvorentl gumenou zatkou a utesnent hlinikovym uzéverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam: 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané a kone

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombinécii s prislusnou antibiotickou lie€bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrataénou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:

Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou lieCbou.
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Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na tlavu bolesti sposobenej kolikou koni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢ni l'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ulavy od bolesti pocas operacie je potrebnd sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut' kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek mo6ze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste injekcie?
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Anafylaktoidna reakcia®
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moéze byt’ vazna (vratane fatdlnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®
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(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Moze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Kone:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste injekcie®
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Anafylaktoidna reakcia®
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Prechodny, pozorovany v ojedinelych pripadoch v klinickych stadiach.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky
Gravidita a laktacia:

Hovidzi dobytok a oSipané: MdZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’
druht davku meloxikamu.

Kone:

Jednorazova intravendzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 3,0 ml/100 kg z.hm.).
Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu,
moze liecba pokracovat’ podanim liecku Metacam 15 mg/ml peroralnej suspenzie v davke 0,6 mg
meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po injekénom podani.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.
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3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Hovéidzi dobytok: Méso a vnutornosti: 15 dni; Mlieko: 5 dni

Ogsipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovant agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujiacich krav

a oSipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/kg Z.hm. u mladého hovédzieho

dobytka a laktujucich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cpax v plazme 2,1 mcg/ml, resp.
2,7 mcg/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/kg z.hm. bola u oSipanych
maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 mcg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribticia
Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.

Eliminacia
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého

hovédzieho dobytka a laktujucich krav.

Biologicky polcas u oSipanych je po intramuskularnej aplikécii priblizne 2,5 hodiny.
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U koni po intravenéznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucovanych mocom a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale : 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkosti balenia po 1 alebo 12 bezfarebnych sklenenych injekénych liekoviek s obsahom 20 ml, 50 ml
alebo 100 ml.

Kartonoveé skatule s 1 alebo 6 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami s obsahom 250 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam: 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny

1,5 mg

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Oxid kremicity koloidny bezvody

Hydroxyetylceluldza

Kyselina citronova

Medova aroma

Voda Cistena

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u koni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.
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3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Hnacka®, abdominalna bolest, kolitida

(umenej ako 1z 10 000 lieCenych | Strata chuti do jedla, letargia
zvierat, vratane ojedinelych

L Zihlavka, anafylaktoidna reakcia’
hlaseni):

Reverzibilna
Moéze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Laboratorne stidie u hovédzieho dobytka nedokézali ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky. Avsak doposial’ nie st Ziadne udaje pre kone.

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.
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Podavat’ bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne
az 14 dni. V pripade, ze liek je zamieSavany do krmiva, mé sa podat’ v malom mnozstve krmiva este
pred kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky lieku Metacam priloZenej v baleni.
Striekacka je pripojena ku fl'asticke a ma mierku podl'a kg zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Po podani lieku treba fl'asti¢ku uzatvorit’ vieckom, umyt’ odmernu strickacku teplou vodou a nechat’ ju

ususit’.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 3 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u koni produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje

inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne

ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom.

Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu

tromboxanu B, navodent u teliat a prasiat po intravendznej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani
je priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2-3 hodinéach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.
Distribucia

Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 I/kg.

Metabolizmus
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Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, mini-prasiat, u I'udi, hovddzieho dobytka

a o$ipanych, ale st tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u v§etkych druhov st
5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskiimany. Bolo
preukazané, ze vSetky hlavné metabolity si farmakologicky inaktivne.

Eliminicia

Meloxikam je vylu¢ovany s kone¢nym pol¢asom 7,7 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul’ka obsahujtca polyetylénova 100 ml alebo 250 ml fTasticku s polyetylénovym
nadstavcom, s detskym bezpe¢nostnym uzaverom a odmernou strickackou.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998
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9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam: 0,5 mg (ekvivalent k 0,02 mg na kvapku)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny

1,5 mg (ekvivalent k 0,06 mg na kvapku)

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Oxid kremicity koloidny bezvody

Hydroxyetylceluloza

Kyselina citronova

Medova ar6ma

Voda Cistena

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akiitnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach

u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat u psov do veku 6 tyzdiov.
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3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento liek je urCeny pre psy a nesmie byt podavany mackédm z dévodu rozdielnych aplikatorov. Pre
macky je urCeny Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové liecky NSAID by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvracanie!, hnackal, krv v truse'?, hemoragicka hnacka?,
zvierat, vratane ojedinelych hemateméza?, zaludo¢ny vred?, vred tenkého ¢reval
hlaseni): Zvysenie hodndt peceniovych enzymov?
Zlyhanie obli¢iek®

Tieto neziaduce Gi¢inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vaésine
pripadov su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.
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3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym ti¢inkom.
Vetrerinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchéadzajuca liecba protizépalovymi liekmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lie¢by
podobnymi veterindrnymi liekmi. DiZka tohto obdobia bez lieéby sa vsak musi zvazit' podl'a
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zz.hm. raz denne (v 24-hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku lie¢by (po > 4 diioch) musi byt’ pre dlhodobt liecbu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej uéinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti

a zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa moze ¢asom zmenit’.
Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ bud’ kvapkadlom (pre ve'mi malé plemena) alebo pomocou
odmernej striekacky, priloZenej v baleni.

Dévkovanie pri pouziti kvapkadla:
Pociato¢na davka: 10 kvapiek/kg z.hm.
Udrziavacia davka: 5 kvapiek/kg z.hm.

Davkovanie pri pouziti striekacky pribalenej k lieku Metacam:

Pripojte strieka¢ku ku kvapkadlu flase. Strickacka ma stupnicu, ktora zodpoveda mnozstvu licku
Metacam/kg zivej hmotnosti. Preto je pociatocna davka v prvy deii lieCby dvojnasobna ako
udrziavacia davka.

Alternativne je mozné liecbu zacat injekénym roztokom Metacam 5 mg/ml.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat' v priebehu 3 az 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dnoch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je

potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych

meracich prostriedkov.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouZivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

3.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidot4), ak su potrebné

V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
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3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01ACO06
4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalove, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vi¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podla odporucaného davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati lieCby.

Distribticia

Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou

nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI€ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozZstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych
trusom a zvy$ok mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyetylénova fTasticka obsahujtica 15 ml alebo 30 ml s polyetylénovym kvapkadlom a s detskym
bezpecnostnym uzaverom. Kazda flasticka je zabalena v papierovej Skatul’ke spolu

s polypropylénovou odmernou strickackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/97/004/012: 15 m

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

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

32


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1 mg zuvacie tablety pre psy

Metacam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam: 1 mg

Meloxikam: 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Dihydrat citronanu sodného

Skrob, predzelatinovany

Hnedy oxid zelezity

71ty oxid zelezity

Mikrokrystalicka celuloza

Prichut’ suSeného mésa

Koloidny oxid kremicity

Magnéziumstearat

BéZové skvrnité okriihle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane a so zapustenym kdédom
»2M10“ alebo ,,M25% na druhej strane tablety.

Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akiitnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach u
psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat u psov do veku 6 tyzdiov a s hmotnost'ou do 4 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

34 Osobitné upozornenia

Nie su.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je urCeny lieck Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedlal, letargia®
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych | Zvracanie!, hnacka?, krv v truse'?, hemoragicka hna¢ka?,
zvierat, vratane ojedinelych hemateméza?®, zaludo¢ny vred?, vred tenkého ¢reval
hlaseni): Zvysenie hodnot pedetiovych enzymov?
Zlyhanie obligiek!

Tieto neziaduce ucinky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdia liecby a vo vacsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytna neziaduce Gcinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. NepouZzivat u gravidnych
alebo laktujtcich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Iné NSAID, diuretik4, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest k toxickym u¢inkom. Veterinarny

liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchéadzajtca liecba protizépalovymi lickmi moze mat’ za nasledok zosilnen¢ neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
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podobnymi veterinarnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit’ podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajticeho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Liecba sa prvy dei za¢ina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti, o je mozné
aplikovat’ peroralne alebo alternativne podanim lieku Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy
a macky.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24-hodinovom intervale).

Kazda zuvacia tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej
udrziavacej davke pre psa s hmotnost'ou 10 kg Zivej hmotnosti resp. 25 kg Zivej hmotnosti.

Kazda zuvacia tableta moZe byt rozpolena pre presné davkovanie podl'a individualnej zivej hmotnosti
psa. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky
je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporaca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov.

Veterinarny liek je mozZzné podavat’ s alebo bez krmiva, je ochuteny a va¢sina psov ho dobre prijima.

Schéma davkovania na udrziavaciu davku:

Zivé hmotnost (kg) Pocet zuvacich tabliet ma/kg
1mg 2,5mg

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

Pre presnejsie davkovanie je mozné zvazit pouzitie licku Metacam peroralna suspenzia pre psy. Pre
psy s nizSou hmotnostou ako 4 kg sa odportca pouzit’ lick Metacam peroralna suspenzia pre psy.

Klinickt odpoved’ je mozné zvyc¢ajne pozorovat’ v priebehu 3 az 4 dni. Ak ned6jde ku klinickému
zlepSeniu, je potrebné najneskor do 10 dni liecbu prerusit’.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.
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4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
Gc¢inky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapalencho tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Stidie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odporuc¢an¢ho davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati lieCby.

Distribticia

Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI¢ou,
zatial’ co mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné
metabolity st farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s polcasom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych
trusom a zvy$ok mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonové skatule obsahujuce Alu/Alu blistre so 7, 84 alebo 252 tabletami, bezpecne uzatvorené pred
detmi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

Metacam 1 mg zuvacie tablety pre psy:
Blistre:

EU/2/97/004/043: 7 tabliet
EU/2/97/004/044: 84 tabliet
EU/2/97/004/045: 252 tabliet

Metacam 2.5 mg zuvacie tablety pre psy:
Blistre:

EU/2/97/004/046: 7 tabliet
EU/2/97/004/047: 84 tabliet
EU/2/97/004/048: 252 tabliet

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam: 0,5 mg (ekvivalent k 0,017 mg na kvapku)

Pomocné liatky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny

1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Oxid kremicity koloidny bezvody

Hydroxyetylceluloza

Kyselina citronova

Medova ar6ma

Voda Cistena

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky a morcata

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Macky:

Zmiernenie miernej poopera¢nej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach mékkych tkaniv.
Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

Morcata:

Zmiernenie miernej pooperacnej bolesti spojenej s operaciami mékkych tkaniv, ako je napriklad

kastracia samcov.
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3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u maciek trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u morciat mladsSich ako 4 tyzdne.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
rendlnej toxicity.

Pooperacné pouzivanie u maciek a morciat:
V pripade nedostato¢nej lavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznostami terapie.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia u maciek:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvracanie!, hnackal, krv v truse!?, zalado¢ny vred?, vred
zvierat, vratane ojedinelych tenkého &reval
hlaseni): Zvysenie hodndt peceniovych enzymov?
Zlyhanie obligiek!

Tieto neziaduce ucinky s vo vacsine pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avsak vo
vel'mi zriedkavych pripadoch moézu byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Morcata: Ziadne

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
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drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ u gravidnych
alebo laktujtcich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu stt'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym ucinkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ si¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lickov.

U maciek predchadzajica lieCba inymi protizapalovymi liekmi nez lieckom Metacam injekény roztok
jednou davkou 0,2 mg/kg moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie reakcie, takze je
potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito
veterindrnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lietby sa viak musi zvazit' podl'a farmakologickych
vlastnosti predchadzajiaceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Macky:

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom osetreni lickom Metacam injekény roztok uvodnou davkou 0,2 mg/kg pokracovat’ po
24 hodinach lieCbou lickom Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata v davke
0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsia peroralna davka moze byt podana o 24 hodin (raz
denne v 24-hodinovom intervale) pocas Styroch dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti prvy den.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg Z.hm. raz denne
(v 24-hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronicke svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy deni jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne

(v 24-hodinovych intervaloch).

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat' v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po
14 dnoch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Postup pri davkovani pomocou kvapkadla liekovky:

Dévka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti: 12 kvapiek/kg zivej hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 6 kvapiek/kg zivej hmotnosti
Dévka 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 3 kvapky/kg zivej hmotnosti.

Postup pri davkovani pomocou odmernej striekacky:

Striekacka je prispdsobena kvapkadlu fl'asky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Preto je pri zahajeni lieCby chronickych svalovo-
kostrovych ochoreni prvy den potrebné podat’ dvojndsobok objemu tejto udrziavacej davky.
Pozadovana pociato¢na davka pri liecbe akttnych svalovo-kostrovych ochoreni podana prvy den
lieCby je 4-krat vyssia ako udrziavacia davka.
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Liek sa podava peroralne bud’ zamie$any do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ kvapkadlom liekovky mackam akejkol'vek hmotnosti. U maciek
so zivou hmotnost'ou najmenej 2 kg je pripadne mozné pouzit’ odmernu striekacku prilozenu v baleni.
Odporucana davka by nemala byt prekroc¢ena.

Morcata:

Pooperacna bolest suvisiaca s operdciami mdkkych tkaniv:

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den (pred operaciou) jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg
zivej hmotnosti. Liecba pokracuje jednorazovym peroralnym podanim na druhy a treti defi (po
operacii) v davke 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (v 24-hodinovych intervaloch).

V individualnych pripadoch sa ddvka mdze podl'a uvéZenia veterinarneho lekara titrovat’ az do
0,5 mg/kg. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg vsak nebola u morciat hodnotena.

Suspenzia lieku sa mbze aplikovat’ Standardnou 1 ml striekac¢kou s ml stupnicou a 0,01 ml
odstupiiovanim.

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,4 ml/kg Zivej hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,2 ml/kg Zivej hmotnosti

Pouzite mala nadobu (napr. ¢ajova lyzicku) a nakvapkajte do nej veterinarny liek (odporaca sa
nakvapkat’ o niekol’ko kvapiek viac, ako sa pozaduje). Veterinarny liek naberte Standardnou 1 ml
striekackou v objeme podl’a Zivej hmotnosti morcata a podajte ho morcat'u priamo do Ustnej dutiny.
Mald nadobu umyte vodou a osuste pred d’al$im pouZzitim.

V pripade morciat nepouzivajte striekacku s kilogramovou hmotnostnou stupnicou a piktogramom pre

macky.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’. Odportca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Meloxikam ma tizke bezpecnostné terapeutické rozpétie u maciek a klinické priznaky predavkovania

sa objavia uz pri relativne nizkom stupni predavkovania.

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ neziaduce ti¢inky vymenované v Casti 3.6. ovel'a

zavaznejsie a CastejSie. V pripade preddvkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

U morc¢iat nevyvolali davky 0,6 mg/kg Zivej hmotnosti po dobu 3 dni a nasledne 0,3 mg/kg pocas

d’alsich 6 dni neziaduce reakcie typické pre meloxikam. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg

nebola u morciat hodnotena.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.
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4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO01ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva.

V mensej miere taktieZ inhibuje agregéaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Studie in vitro a in
vivo preukézali, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vécsej miere ako
cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Macky:

Absorpcia

Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne
po 3 hodinach. Ak je zviera nakimené v ¢ase podania davky, absorpcia moze byt spomalena.

Distribucia
Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI¢ou,
zatial’ co mo€ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pét’ hlavnych metabolitov,
ktoré boli farmakologicky neaktivne. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na
niekol’ko polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebieha
biotransformacia meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Eliminécia

Biologicky pol¢as eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Detekcia metabolitov materskej zlozky v moc¢i
a truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vyluCovani. 21 % podanej davky sa vylu¢i mocom

(2 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % v trusom (49 % ako vo
forme nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

Morcata:

Nie st dostupné ziadne udaje.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

3 ml frasticka: 2 roky.
10 ml, 15 ml a 30 ml fTasti¢ka: 3 roky.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vnttorného obalu:
3 ml fTasticka: 14 dni.
10 ml, 15 ml a 30 ml fTasti¢ka: 6 mesiacov.
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5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénova fTasticka s obsahom 3 ml s polyetylénovym kvapkadlom a s bezpenostnym
uzaverom pred detmi.

Polyetylénova fTasticka obsahujtica 10 ml, 15 ml alebo 30 ml s polyetylénovym kvapkadlom

a bezpecnostnym uzaverom pred det'mi.

Kazda fTasticka je balena v papierovej Skatul’ke spolu s 1 ml polypropylénovou odmermou striekackou,
so stupnicou ¢lenenou podla zivej hmotnosti maciek (2 az 10 kg) a piktogramom znazoriiujucim
macku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/97/004/034: 3 ml

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 2 mg/ml injek¢ény roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam: 2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol

Glycin

Edetat dvojsodny

Hydroxid sodny (na vyrovnanie pH)

Kyselina chlorovodikova (na vyrovnanie pH)

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie miernych poopera¢nych bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie alebo
krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t€innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 6 tyzdnov a s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych maciek pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sucast’ou $tandardnej praxe.

V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznostami terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Velmi zriedkavé Strata chuti do jedlal, letargia®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvracanie!, hnackal, krv v truse'?, zalido¢ny vred?, vred
zvierat, vratane ojedinelych tenkého Ereval
hlaseni): Zvysenie hodndt peceniovych enzymov?
Zlyhanie obli¢iek®

Anafylaktidna reakcia’

Tieto neziaduce ti¢inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vaésine
pripadov su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Maju sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie Nepouzivat' u gravidnych
alebo laktujtcich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou

schopnost'ou vidzby na proteiny mozu sutazit’ o naviazanie a to moze viest k toxickym ucinkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ sti¢asne s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
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vyhybat’ su¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych lickov. U zvierat s rizikom pri
anestézii (napr. u star$ich zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo
subkutannou aplikéciou tekutin. Pri sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit’
riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca lieCba protizapalovymi latkami méZe navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tplne bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobie bez lie¢by v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajuceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Zmiernenie pooperaénej bolesti a zapalu, ak ma poddvanie meloxikamu pokradovat’ ako nisledna
peroralna liec¢ba:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,1 ml/kg z.hm.) pred
operaciou napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Pri pokracovani liecby po dobu az 5 dni moze byt tato uvodna davka po 24 hodinach nasledovana
podanim peroralnej suspenzie Metacam 0,5 mg /ml pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm.
Kazda d’al$ia peroralna davka moze byt podana v 24-hodinovom intervale az do maximalneho poc¢tu
Styri davky.

Zmiernenie pooperaénej bolesti a zapalu, kde nie je mozna naslednd peroralna lie¢ba, napr. divé
macky:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,15 ml/kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napriklad v ¢ase navodenia anestézie. V tomto pripade nepokracovat’

v peroralnej liecbe.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QMO01AC06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizédpalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje

inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere taktieZ znizuje
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agregaciu trombocytov navodenit kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukézali, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vd¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po subkutdnnom podani je meloxikam tplne biologicky dostupny a maximalna priemerna

koncentracia v plazme 1,1 mcg/ml je dosiahnuta priblizne za 1,5 hodiny po aplikacii.

Distribticia

Po terapeutickej davke meloxikamu bola pozorovana linearna zavislost' medzi aplikovanou davkou

a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.
Distribu¢ny objem je 0,09 1/kg.

Metabolizmus

Meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylu¢ovany Zl¢ou,
zatial’ co moc€ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pét’ hlavnych, farmakologicky
neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko
polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebicha biotransformacia
meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Eliminécia

Biologicky polcas eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Detekcia metabolitov materskej zlozky v moci
a truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vyluCovani. 21 % podanej davky sa vylu¢i mocom

(2 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo
forme nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul’ka obsahujuca jednu bezfarebnu sklenenu injekénu liekovku s obsahom 10 ml alebo
20 ml uzatvorent gumovou zatkou a utesnenu hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Meloxikam: 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Benzoan sodny 1,5mg

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodna sol’ sacharinu

Xylitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat

Oxid kremicity koloidny bezvody

Hydroxyetylceluloza

Kyselina citronova

Medova arOma

Voda ¢istena

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) v kombinacii
s vhodnou antibiotickou liecbou.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u o$ipanych s narusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi

poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi léziami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
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3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pre potencialne riziko renalnej toxicity nepouzivat’ u vel'mi vazne dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych oSipanych, ktoré vyzaduju parenteralnu rehydrataciu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ziadne.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Podavat’ v davke 0,4 mg/kg z.hm. (t. j. 2,7 ml/100 kg) v kombinacii s vhodnou antibiotickou terapiou.
V pripade potreby podat’ po 24 hodinach druht davku meloxikamu.

V pripade, ak MMA syndrom vazne narusi bezné spravanie (napr. anorexia), odporaca sa pouzit’

Metacam 20 mg/ml injek¢ény roztok.

Liek podavat’ zamieSany do malého mnozstva krmiva. Mdze sa aplikovat’ aj pred kimenim priamo do
ustnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky prilozenej v baleni. Striekacka je
prisposobena fl'asticke a ma stupnicu podl'a kg Zivej hmotnosti.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Po podani veterinarneho lieku uzatvorit’ fl'asticku vrchnadkom, oplachnut’ odmernu striekacku teplou
vodou a nechat’ ju ususit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)

V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku lie¢bu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 5 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet k6d: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizédpalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
u¢inky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti,
pretoze bolo preukdzané, Ze inhibuje produkciu tromboxanu B, navodent u osipanych po
intravenoznej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej peroralnej davke 0,4 mg meloxikamu/kg boli hodnoty Cpax 0,81 mcg/ml dosiahnuté

za dve hodiny.
Distribticia
Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st

v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. ZI¢ a moé& obsahuju len stopy pévodnej latky. Meloxikam
sa metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. VSetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Priemerny polcas eliminacie z plazmy je po peroralnej aplikacii priblizne 2,3 hodiny. Priblizne 50 %
aplikovanej davky sa vylt¢i mocom a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility
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Nie st zndme.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova krabicka obsahujica 100 ml alebo 250 ml polyetylénov fl'asticku s polyetylénovym
nadstavcom s detskym bezpecnostnym uzaverom a odmernu striekacku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 40 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam: 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry 71ty injek&ny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a kone

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombinécii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrataénou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna liecba aktitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

Kone:

Tlmenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akutnych a chronickych ochoreniach muskuloskeletalneho
aparatu.

Zmiernenie bolesti spdsobenej kolikou u koni.
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3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

3.4  Osobitné upozornenia

Podanie veterinarneho lieku tel'atim 20 minut pred odrohovanim zmierfiuje poopera¢nt bolest.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢ni Gl'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostatocnej ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna stibezna medikécia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

S ohl'adom na riziko ndhodného samoinjikovania a zname neziaduce ucinky triedy NSAID a d’alSich
inhibitorov prostaglandinu na tehotenstvo a/alebo embryofetalny vyvoj, by tento veterinarny liek
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:
Velmi zriedkavé Opuch v mieste injekcie!
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Anafylaktoidna reakcia’
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Kone:

Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste injekcie?

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Anafylaktoidné reakcia®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
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! Prechodny, pozorovany v ojedinelych pripadoch v klinickych stadiach.

Moéze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.
Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky
Gravidita a laktacia:

Hovédzi dobytok: Mo6ze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, s inymi NSAID alebo s antikoagula¢nymi latkami.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm.

(t.j.1,25 ml na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajiicou
peroralnou rehydrata¢nou terapiou podl'a potreby.

Kone:
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 1,5 mI/100 kg Z.hm.).

Na zmiernenie zépalu a bolesti pri akiitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu
moze liecba pokracovat’ podanim lieku Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia v davke 0,6 mg
meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po injekénom podani.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Méso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
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4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktieZ preukazané, Ze meloxikam inhibuje

produkciu tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat a laktujucich krav.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 mg/kg z.hm. u mladého hovadzieho

dobytka a laktujucich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cpax v plazme 2,1 mcg/ml, resp.
2,7 mcg/ml dosiahnuta za 7,7 hodin, resp. za 4 hodiny.

Distribucia

Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.
Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovadzieho dobytka predstavuje taktieZ hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Meloxikam je
metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukézalo sa, Ze
vSetky hlavné metabolity st farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol skiimany.
Eliminacia

Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého
hoviadzieho dobytka a laktujacich krav.

U koni po intravendznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny. Priblizne 50 %
aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvysok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Velkosti balenia s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami s obsahom 50 ml
alebo 100 ml. Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml
EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/01/1998
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 20 ml, 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok a oSipané.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

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

4.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

| 5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v. injekcia.
Ogsipané: i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: Maso a vnutornosti: 15 dni.
Osipané: Ma&so a vnatornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (telatd a mlady hovddzi dobytok) a osipané

4.  CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v. injekcia.
Osipané: i.m. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: maso a vnutornosti: 15 dni
Osipané: maso a vnutornosti: 5 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~~ Boehringer
I|||I Ingelheim

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml pre hovédzi dobytok a oSipané

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Hovidzi dobytok: s.c. alebo 1.v.
Osipané: i.m.

| 3. CiISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml, 32 ml, 100 ml a 180 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 1,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasti¢ka, 100 ml a 180 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. CIELCOVE DRUHY

Psy

4.  CESTY PODANIA

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  CiISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka, 10 ml a 32 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1,5 mg/ml pre psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 1,5 mg/ml

10 ml
32 mi

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 5 mg/ ml

3. VEIKOST BALENIA

10 ml
20 mi

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Psy: Muskuloskeletalne poruchy: s.c. injekcia.
Pooperaéné bolesti: i.v. alebo s.c. injekcia.
Macky: Pooperaéné bolesti: s.c. injekcia.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 5 mg/ml pre psy a macky

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Psy: i.v. alebo s.c.
Macgky: s.c.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, osipané a kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1x250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v. injekcia.
Ogsipané: J i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht davku.
Kone: i.v. injekcia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéidzi dobytok: Miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéné liekovky, 100 ml a 250 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, oSipané a kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v. injekcia.
Osipané: i.m. injekcia.
Kone: i.v. injekcia.

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 20 mg/ml pre hovddzi dobytok, oSipané a kone

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v.
Ogsipané: i.m.
Kone: i.v.

| 3. CiISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre 100 ml a 250 ml

1. NAZOV LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 15 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kone

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

7



Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasti¢ka, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

| 3. CIELOVE DRUHY

Kone

4.  CESTY PODANIA

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~Y Boehringer
||||I Ingelheim

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 15 ml a 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

15 ml
30 mi

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka, 15 ml a 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml pre psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s blistrami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1 mg zuvacie tablety pre psy
Metacam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

3. VELKOST BALENIA

7 tabliet
84 tabliet
252 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

Metacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy:
EU/2/97/004/043 7 tabliet
EU/2/97/004/044 84 tabliet
EU/2/97/004/045 252 tabliet

Metacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy:
EU/2/97/004/046 7 tabliet
EU/2/97/004/047 84 tabliet
EU/2/97/004/048 252 tabliet

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

85



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 3 ml, 10 ml, 15 ml a 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky a morcata

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po prvom otvoreni obalu pouZit’ do 14 dni.

10 ml: Po prvom otvoreni obalu pouZit' do 6 mesiacov.
15 ml: Po prvom otvoreni obalu pouZit' do 6 mesiacov.
30 ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

=~ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frastic¢ka, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 0,5 mg/ml pre macky a morcata

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 14 dni.

10 ml:  Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov.
15ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov.
30ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov

88



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml a 20 ml

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 2 mg/ml injek¢ény roztok pre macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 2 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

s.c. injekcia.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU
PRE POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
||||t Ingelheim

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 2 mg/ml pre macky

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 15 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasti¢ka, 100 ml a 250 ml

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Osipané

4.  CESTY PODANIA

Pred peroralnym pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim

|9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

94



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 40 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a kone

| 5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v. injekcia.
Kone: i.v. injekcia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: méso a vautornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

Kone: méso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injek¢na liekovka, 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 40 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 40 mg/ml

100 ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a kone

4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c.alebo i.v. injekcia.
Kone: i.v. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: méso a vautornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

Kone: méso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEL:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

9. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metacam 40 mg/ml pre hovddzi dobytok a kone

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 40 mg/mi
50 mi

Hovédzi dobytok: s.c., i.v.
Kone: i.v.

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 5 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje
U¢inna latka: Meloxikam: 5 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry 71ty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovéadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:
Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperaénych bolesti po mensich operaciach méakkych tkaniv ako je napr. kastracia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek, s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u o§ipanych mladsich ako 2 dni.

6. Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’.
Veterinarny liek sim neposkytuje dostatocnti il'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym liekom pred kastraciou zmieriiuje poopera¢né bolesti. Na eliminaciu
bolesti poc¢as chirurgického zakroku, treba sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp. sedativum.
Na dosiahnutie ¢o najvac¢sej ulavy od bolesti po operacii by mal byt’ veterinarny liek podany 30 minat
pred chirurgickym zakrokom.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalove lieky (NSAID) by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Hovéadzi dobytok: MozZe sa pouzit’ pocas gravidity.
Osipané: Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Preddvkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Opuch v mieste injekcie?
Anafylaktoidna reakcia?

! Po subkutannom podani slaby a prechodny.
2 Modze byt’ vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.
Osipané:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaktoidna reakcia®

! Moéze byt’ vazna (vratane fatdlnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. .
10,0 ml/100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml/25 kg z.hm.).
AK je potrebné je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,4 ml/5 kg zivej
hmotnosti) pred zakrokom.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca. Na

zaistenie podania spravnej davky je potrebné €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: maso a vnutornosti: 15 dni
Osipané: maso a vnutornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

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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Kartonova Skatul'a s 1 alebo 12 injekénymi lickovkami s obsahom 20 ml, 50 ml alebo 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
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 Kegbenhavn 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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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 2 5810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka: Meloxikam: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)
Pomocna latka: Benzoan sodny: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. Ciel’ové druhy

Psy

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akitnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u
psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako su podrazdenie alebo hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
rendlnej toxicity.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je uréeny Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na liecky NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:
Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom.
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Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takZe je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit’ podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajticeho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

- Strata chuti do jedlal, letargial,

- Zvracanie!, hna¢kal, krv v truse'?, hemoragick4 hnacka®, hemateméza?, zaludoény vred?, vred
tenkého ¢reva!l

- Zvysenie hodndt pec¢enovych enzymov?,

- Zlyhanie obliciek®.

Tieto neziaduce Gi¢inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vaésine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytna neziaduce Gcinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm raz denne (v 24-hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického u¢inku lie¢by (po > 4 dnoch) musi byt’ pre dlhodobt lie¢bu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej ucinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti a
zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato ddvka sa moze casom zmenit'.

Urcené na peroralne podanie priamo do Gstnej dutiny alebo zamie$ané v krmive.

Suspenziu je mozné aplikovat’ bud’ kvapkadlom (pre vel'mi malé plemena) alebo pomocou odmerne;j
strickacky, ktora je priloZena v baleni.
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Davkovanie pri pouziti kvapkadla:
Pociato¢na davka: 4 kvapky/kg Z.hm.
Udrziavacia davka: 2 kvapky/kg z.hm.

Davkovanie pri pouziti striekacky pribalenej k lieku Metacam:

Pripojte strieka¢ku ku kvapkadlu flase. Strickacka ma stupnicu, ktora zodpoveda mnozstvu licku
Metacam/kg zivej hmotnosti. Preto je pociatocna davka v prvy deii lieCby dvojnasobna ako
udrziavacia davka.

Flasticku dokladne pretrepat’. Obratit’ flasti¢ku so striekackou Obratit flasticku a otaCavym Tlakom na piest vyprazdnit’
Stlacit’ a odskrutkovat’ smerom nadol. Tahat’ piest az pohybom odpojit’ davkovaciu obsah striekacky do krmiva
vrchnacik. Pripojit’ jemnym kym ¢ierna ¢iara nezodpoveda kg striekacku od fl'asticky alebo priamo do papule.
pritla¢enim davkovaciu hmotnosti psa.

striekacku ku kvapkadlu

flasky.

Alternativne je mozné lieCbu zahajit’ injekénym roztokom Metacam 5 mg/ml.

Klinicka odozva liecby sa zvycajne dostavuje v priebehu 3-4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dioch, ak sa nedostavi klinické zlepSenie zdravotného stavu.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho lekara. V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’
kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fIasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
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dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

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

Kartonova skatul’a s jednou flastickou s obsahom 10 ml, 32 ml, 100 ml alebo 180 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06iuka 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: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. 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 Kebenhavn 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'epuavio
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 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
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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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka: Meloxikam: 5 mg
Pomocna latka: Etanol 150 mg

Ciry zlty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Psy a macky

4. Indikacie na pouzitie

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri akatnych tak pri chronickych muskuloskeletalnych poruchach.
ZniZenie poopera¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
maikkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie miernych az strednych pooperacnych bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch, napr.
po ortopedickych operaciach a po operaciach mékkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako su napr. podrazdenie alebo
krvacanie, s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyZdnov a u maciek do Zivej hmotnosti 2 kg.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity. Poc¢as anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia suc¢astou Standardnej praxe.

U pooperacnych bolesti a zdpalu po chirurgickych zakrokoch u maciek:
V pripade, Ze je potrebna d’alsia il'ava od bolesti, je potrebné zvazit’ multimodalnu terapiu bolesti.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost'ou vidzby na proteiny mozu sutazit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym ucinkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ sicasne s NSAID liekmi alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné
sa vyhybat sti¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii
(napr. u starSich zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutannou
aplikaciou tekutin. Pri stcasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko
alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tplne bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobia bez lie¢by v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

- Strata chuti do jedla?!, letargia®,

- Zvracanie®, hnackal, krv v truse'2, hemoragicka hnackal, hematemézal, zaludoény
vred?, vred tenkého ¢reval

- Zvysenie hodndt pecetiovych enzymov?,

- Zlyhanie obli¢iek?,

- Anafylaktoidna reakcia’.

Tieto neziaduce ucinky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdia liecby a vo vacsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skrytd

Ma sa liecit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Déavkovanie pre kazdy druh

Psy: Jednorazova injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,4 ml/10 kg z.hm.).

Macky: Jednorazova injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. Hm. (t. j. 0,04 ml/kg), ak ma
podavanie meloxikamu pokrac¢ovat naslednou peroralnou lie¢bou.
Jednorazova injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,06 ml/kg z.hm.), kde nie
je mozna nasledna peroralna lie¢ba, napr. pre divé macky.

Sposob a cesty podania

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia.

Pre pokracovanie liecby je mozné pouZit’ peroralnu suspenziu Metacam 1,5 mg/ml alebo Metacam
1 mg a 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm. 24 hodin po
predchadzajicej aplikacii injekcie.

Znizenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia
pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, ak ma podavanie meloxikamu pokracovat ako nasledna
peroralna liecba:

Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (tj. 0,04 ml/kg Zivej
hmotnosti) pred operaciou, napriklad v ase navodenia anestézie. Pre pokracovanie liecby po dobu az
piatich dni mé6Ze byt’ tato ivodna davka po 24 hodinach nasledovana podanim Metacam 0,5 mg/ml
peroralnej suspenzie pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti. Nasledna peroralna
davka sa mdze podavat’ maximalne Styrikrat v 24-hodinovych intervaloch.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, kde nie je mozna nasledna peroralna liecba, napr. pre divé

macky:
Jednorazova subkutinna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. pred operaciou, napr. v ¢ase
navodenia anestézie. V tomto pripade neaplikujte naslednu peroralnu lie¢bu.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovaného
meracieho zariadenia.V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

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

Kartonova Skatul’a s jednou injekénou liekovkou s obsahom 10 ml alebo 20 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

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

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, o$ipané a kone

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka: Meloxikam: 20 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry zlty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané a kone.

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperac¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:

Lie¢ba neinfekénych portiich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prisluSnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia
Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’.
Veterinarny liek sim neposkytuje dostatocnii il'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na

dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi
analgetikami.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ilavy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek mo6ze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok a oSipané: MozZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Opuch v mieste injekcie!
Anafylaktoidna reakcia?

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt’ vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaktoidna reakcia®

Moze byt’ vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.
Kone:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste injekcie!
Anafylaktoidna reakcia?

Prechodny, pozorovany v ojedinelych pripadoch v klinickych stadiach.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.
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Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm.

(t.j.2,5 ml/100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

Kone:

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 3,0 mI/100 kg Z.hm.).
Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu
mozno pouzit’ Metacam 15 mg/ml peroralnu suspenziu v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin
po injekénom podani.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.
V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: médso a vnutornosti:15 dni; mlieko: 5 dni

Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnatornosti. 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a liekovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

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/2/97/004/014-015 EU/2/97/004/032

Kartonova skatul'a s 1 alebo 12 injekénymi lickovkami s obsahom 20 ml, 50 ml alebo 100 ml.
Kartonova skatul’a s 1 alebo 6 injekénymi lieckovkami s obsahom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Araud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bunarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 15 mg

Pomocna latka: Benzoan sodny: 1,5 mg

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. Ciel’ové druhy

Kone

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akitnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach
u koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u koni trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s naruSenymi funkciami peCene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat u koni do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
toxicity pre oblicky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich kobyl.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.
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Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Kone:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Hnacka!, abdominalna bolest’, kolitida,
- Strata chuti do jedla, letargia,
- Zihlavka, anafylaktoidna reakcia?.

Reverzibilna
Moze byt’ vazna (vratane fatalnej) a ma sa lieit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne pouZitie.

Podava sa v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne aZ 14 dni.
Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva pred kimenim alebo priamo do tstnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky, ktord je priloZzena v baleni. Striekacka je
pribalena ku fT'astic¢ke a ma mierku na mnozstvo podla kg z.hm.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Pred
pouzitim dobre pretrepat’.

Po podani lieku uzatvorit’ flasti¢ku vrchnakom, oplachnut’ odmernu striekacku teplou vodou a nechat’
ju ususit.V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 3 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fIasi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym
lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

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

Kartonova skatul’a s jednou fTastickou s obsahom 100 ml alebo 250 ml a odmernou striekackou.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov

{MM/YYYY}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

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

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


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

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 0,5 ml (ekvivalent k 0,02 mg na kvapku)

Pomocna latka: Benzoan sodny: 1,5 mg (ekvivalent k 0,06 mg na kvapku)

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. Ciel’ové druhy

Psy

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akitnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u
psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami, ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
rendlnej toxicity.

Tento liek je urCeny pre psy a nesmie byt podavany mackédm z dévodu rozdielnych aplikatorov. Pre
macky je uréeny Metacam 0, mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na liecky NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
lickom.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.
Predchéadzajtca liecba protizépalovymi liekmi moze mat’ za nasledok zosilnen¢ neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

- Strata chuti do jedlal, letargial,

- Zvracanie!, hnackal, Krv v truse!?, hemoragicka hnacka®, hemateméza®,zalido¢ny vred?, vred
tenkého creva?

- Zvysenie hodndt pecenovych enzymov?,

- Zlyhanie obli¢iek®.

Tieto neziaduce t€inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vacsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytna neziaduce Gcinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podévanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm, raz denne (v 24-hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku liecby (po > 4 ditoch) musi byt pre dlhodobu liecbu davka
veterinarneho lieku podavana v najnizsej ucinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiu bolesti

a zapalu spojeného s chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa moze ¢asom zmenit’.

Urcené na oralne podanie priamo do Gstnej dutiny alebo zamiesané v krmive.

Suspenziu je mozné aplikovat’ bud’ kvapkadlom (pre vel'mi malé plemena) alebo pomocou odmerne;j
strickacky, ktora je priloZena v baleni.
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Davkovanie pri pouziti kvapkadla:
Pociato¢na davka: 10 kvapiek/kg z.hm.
Udrziavacia davka: 5 kvapiek/kg z.hm.

Davkovanie pri pouziti striekacky pribalenej k liecku Metacam:

Pripojte strieckacku ku kvapkadlu fl'ase. Striekacka ma stupnicu, ktora zodpovedd mnozstvu lieku
Metacam/kg zivej hmotnosti. Preto je po¢iato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako
udrziavacia davka.

Frasticku dokladne pretrepat’. Obratit’ flasticku so striekackou Obratit fl'asticku a otaCavym Tlakom na piest vyprazdnit’
Stlacit’ a odskrutkovat’ smerom nadol. Tahat’ piest az pohybom odpojit’ davkovaciu obsah striekacky do krmiva
vrchnacik. Pripojit’ jemnym kym ¢ierna ¢iara nezodpoveda kg striekacku od fl'asticky alebo priamo do papule.
pritlacenim davkovaciu hmotnosti psa.

strickac¢ku ku kvapkadlu

flasky.

Alternativne je mozné liecbu zah4jit’ injekénym roztokom Metacam 5 mg/ml.

Klinicka odozva lie¢by sa zvycCajne dostavuje v priebehu 3 az 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po
10 dnoch, ak sa nedostavi klinické zlepSenie zdravotného stavu.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho lekara. V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’
kontaminécii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
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dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/012-013

Kartonova skatul’a s ednou fTastickou s obsahom 15 ml alebo 30 ml a odmernou striekackou.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Armaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. 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 Kebenhavn 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'epuavio
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 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
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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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Metacam 1 mg Zzuvacie tablety pre psy
Metacam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy
2. ZloZenie
KaZzda tableta obsahuje:
Ucinna latka:
Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg
BéZzové skvrnité okrihle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane a so zapustenym kédom
»M10% alebo ,,M25 na druhej strane tablety. Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

3. Cielové druhy

Psy

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akitnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach
u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie alebo hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov a s hmotnost'ou do 4 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je ureny Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lieky NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
lieckom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky so silnou vizbou
na bielkoviny si m6Zu vdzobne konkurovat’, ¢o mdze viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny liek sa
nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi mdze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, preto treba pred zacatim lie¢by dodrZat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby podobnymi
veterinarnymi liekmi. DiZka tohto obdobia bez lietby sa viak musi zvazit’ podl'a farmakologickych
vlastnosti predtym pouzitého lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania treba zacat’ so symptomatickou lieCbou.

Zavazné inkompatibility:
Nie si zname.

7. Neziaduce ucinky
Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Strata chuti do jedlal, letargia?,

- Zvracanie!, hnacka, Krv v truse!?, hemoragicka hnackal, hemateméza?, zaludo¢ny vred?, vred
tenkého creval

- Zvysenie hodndt pecenovych enzymov?,

- Zlyhanie obli¢iek!.

Tieto neziaduce t€inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vacsine
pripadov su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Liecba sa prvy den zacéina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti, o je mozné
aplikovat’ peroralne alebo alternativne podanim lieku Metacam 5 mg/ml injek¢ny roztok pre psy
a macky.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24-hodinovom intervale).

Kazda zuvacia tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej
udrziavacej davke pre psa s hmotnostou 10 kg Zivej hmotnosti resp. 25 kg zivej hmotnosti.

Kazda zuvacia tableta moze byt rozpolend pre presné davkovanie podl'a individualnej Zivej hmotnosti

psa. Veterinarny liek je mozné podavat’ s alebo bez krmiva, je ochuteny a vécsina psov ho dobre
prijima.
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Schéma davkovania na udrziavaciu davku:

.. Pocet zuvacich tabliet
Ziva hmotnost’ (kg) 1mg 25mg mg/kg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1Y% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Pre presnejsie davkovanie je mozné zvazit’ pouzitie liecku Metacam peroralna suspenzia pre psy. Pre
psy s nizSou hmotnostou ako 4 kg sa odportica pouzit’ Metacam peroralna suspenzia pre psy.

Klinickt odpoved’ je mozné zvyc¢ajne pozorovat’ v priebehu 3-4 dni. Ak neddjde ku klinickému
zlepSeniu, je potrebné najneskor do 10 dni liecbu prerusit’.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.Prosim dodrzujte starostlivo inStrukcie
veterinarneho lekara. Navod na otvorenie blistrov s detskym bezpe¢nostnym uzaverom: Vyberte
tabletu vytlatenim z blistra.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/043-048

Kartonova Skatul’a s blistrami s obsahom 7, 84 alebo 252 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny0smka 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: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyiiova 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

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

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, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211


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

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 0,5 mg (ekvivalent k 0,017 mg na kvapku)
Pomocna latka: Benzoan sodny: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kvapku)

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. Ciel’ové druhy

Macky a morcata

4. Indikacie na pouzitie

Macky:

Zmiernenie miernej poopera¢nej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovo-kostnych ochoreniach maciek.

Morcata:
Zmiernenie mernej pooperacnej bolesti spojenej s operaciami mikkych tkaniv, ako je napriklad
kastracia samcov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako su podrazdenie alebo hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u morciat mladsich ako 4 tyzdne.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
rendlnej toxicity.

Pooperacné pouzivanie U maciek a morciat:
V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznostami terapie.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia U maciek:

Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.
Pozri Cast’,, Kontraindikacie®.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom.
Veterinany liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je
potrebné sa vyhybat’ stiCasnej aplikécii potencialne nefrotoxickych liekov.

Predchadzajuca lieCba inymi protizapalovymi lickmi neZ lieckom Metacam injekény roztok jednou
davkou 0,2 mg/kg moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie reakcie, takze je potrebné pred
zacatim lieCby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito veterinarnymi liekmi.

DiZka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podl'a farmakologickych vlastnosti
predchadzajaceho lieku.

Predavkovanie:

Meloxikam ma izku bezpecnostnu terapeuticku Sirku u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uZz pri relativne nizkej hladine predédvkovania.

V pripade predavkovania s oakavatel'né neziaduce u¢inky vymenované v Casti ,,Neziaduce t¢inky*
ovel'a zavaznejsie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku lieCbu.

U morc¢iat nevyvolali davky 0,6 mg/kg Zivej hmotnosti po dobu 3 dni a nasledne 0,3 mg/kg pocas
d’alsich 6 dni neziaduce reakcie typické pre meloxikam. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg
nebola u morciat hodnotena.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Macky:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Strata chuti do jedlal, letargia?,

- Zvracanie!, hnackal, krv v truse!?, hemoragicka hnacka?, hematemézal, zaludoény vred?, vred
tenkého creval

- Zvysenie hodndt pecenovych enzymov?,

- Zlyhanie obli¢iek!.

Tieto neziaduce ucinky st vo vacsine pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, av§ak vo
vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Mor¢ata: Ziadne.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouZitie.

Macky:

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom oSetreni lickom Metacam injekény roztok uvodnou davkou 0,2 mg/kg pokracovat’ po
24 hodinach lieCbou lickom Metacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky a morcata v davke
0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsia peroralna davka moze byt podana o 24 hodin (raz
denne v 24-hodinovom intervale) pocas 4 dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti prvy den.
Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg Z.hm. raz denne
(v 24-hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy deni jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne

(v 24-hodinovych intervaloch).

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat' v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 14 dinioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Postup pri davkovani pomocou kvapkadla liekovky:

Dévka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti: 12 kvapiek/kg zivej hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 6 kvapiek/kg zivej hmotnosti
Davka 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 3 kvapky/kg Zivej hmotnosti.

Postup pri davkovani pomocou odmernej striekacky:

Striekacka je prispdsobena kvapkadlu fl'asky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Preto je pri zahéjeni lieCby chronickych
muskuloskeletalnych ochoreni prvy deni potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto udrziavacej davky.
Pozadovana pociato¢na davka pri liecbe akttnych svalovo-kostrovych ochoreni podana prvy den
liecby je 4-krat vyssia ako udrziavacia davka.

Liek sa podava peroralne bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do Ustnej dutiny.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ kvapkadlom liekovky mackam akejkol'vek hmotnosti. U maciek
so zivou hmotnost'ou najmenej 2 kg je pripadne mozné pouzit’ odmernu striekacku prilozent v baleni.
Odportcana davka by nemala byt prekro¢ena. Odmernu striekacku umyte vodou a osuste pred d’alsSim
pouzitim.
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Frasticku dokladne pretrepat’. Obratit’ flasticku so striekackou Obratit fl'asticku a otaCavym Tlakom na piest vyprazdnit’

Stlacit’ a odskrutkovat’ smerom nadol. Tahat’ piest az pohybom odpojit’ davkovaciu obsah striekacky do krmiva
vrchnacik. Pripojit’ jemnym kym ¢ierna ¢iara nezodpoveda kg striekacku od fl'asticky alebo priamo do papule.
pritlacenim davkovaciu hmotnosti macky.
strickac¢ku ku kvapkadlu
flasky.

Morcata:

Pooperacna bolest suvisiaca s operaciami mékkych tkaniv:

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den (pred operaciou) jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg
zivej hmotnosti. Liecba pokracuje jednorazovym peroralnym podanim na druhy a treti defi (po
operacii) v davke 0,1 mg/kg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (v 24-hodinovych intervaloch).

V individualnych pripadoch sa divka moze podl'a uvazenia veterinarneho lekara titrovat’ az do
0,5 mg/kg. Bezpecnost’ davok prekracujucich 0,6 mg/kg v§ak nebola u morciat hodnotena.

Suspenzia lieku sa mdze aplikovat’ Standardnou 1 ml striekac¢kou s ml stupnicou s 0,01 ml
odstupiiovanim.

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,4 ml/kg Zivej hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti: 0,2 ml/kg Zivej hmotnosti

Pouzite mala nadobu (napr. ¢ajova lyzicku) a nakvapkajte do nej veterinarny liek (odporaca sa
nakvapkat’ o niekol’ko kvapiek viac, ako sa pozaduje). Veterinarny liek naberte standardnou 1 ml
striekackou v objeme podl’a Zivej hmotnosti morcat’a podajte ho morcat'u priamo do Gstnej dutiny.
Malu nadobu umyte vodou a osuste pred d’al$im pouzitim.

V pripade morciat nepouzivajte striekacku s kilogramovou hmotnostnou stupnicou a piktogramom pre

macky.
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Frasticku dokladne pretrepte. Pouzite mala nadobu (napr. ¢ajovi Na vytiahnutie Tlakom na piest
Stlacte a oto¢enim otvorte  lyzicku) a nakvapkajte do nej pozadovaného objemu vyprazdnite obsah
vrchnadik. veterinarny liek (odportca sa veterinarneho lieku, ktory  striekacky priamo do
nakvapkat’ o niekol'ko kvapiek viac, zodpoveda zivej ustnej dutiny morcat’a.
ako sa pozaduje). hmotnosti morcata,
pouzite Standardna 1 ml
strickacku.
9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov. Pred pouZitim riadne pretrepte.

Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho lekara.
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V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu:
3 ml fTasticka: 14 dni.
10 ml, 15 ml a 30 ml fTasti¢ka: 6 mesiacov.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinairnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Kartonova skatul’a s jednou flastickou s obsahom 3 ml, 10 ml, 15 ml alebo 30 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
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Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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


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

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 2 mg/ml injek¢ny roztok pre macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka: Meloxikam: 2 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry 71ty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Macky

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie miernej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st napr. podrazdenie alebo
krvacanie, s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 6 tyzdnov a s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych maciek pre potencialne riziko
rendlnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia suc¢ast'ou Standardnej praxe.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost'ami terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na NSAID | by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:
Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost'ou vidzby na proteiny mozu sutazit’ o naviazanie a to moze viest' k toxickym ucinkom.
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Veterinarny lick sa nesmie aplikovat’ sucasne s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo

s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat si¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
veterinarnych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. u star§ich zvierat) je potrebné v priebehu
anestézie pocitat’ s intravenoznou alebo subkutannou aplikaciou tekutin. Pri sicasnej anestézii

a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchéadzajuca liecba protizépalovymi latkami moze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zac¢iatkom lie¢by zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tGplne bez lieCby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobia bez lie¢by v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Macky:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Strata chuti do jedla?, letargia?,

- Zvracanie !, hnacka !, krv v truse ', hemoragicka hna¢ka®, hemateméza?, zalido¢ny vred?, vred
tenkého Creval

- Zvysenie hodnot peGetiovych enzymov?,

- Zlyhanie obliciek %,

- Anafylaktoidna reakcia’.

Tieto neziaduce t€inky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vacsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

Ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Zmiernenie pooperacénej bolesti a zapalu, ak ma podavanie meloxikamu pokracovat’ ako nasledna
peroralna liecba:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,1 ml/kg Z.hm.) pred
operaciou napr. v ¢ase navodenia anestézie. Pri pokracovani lieCby po dobu az 5 dni mdze byt tato
uvpdna davka po 24 hodinach nasledovana podanim peroralnej suspenzie Metacam 0,5 mg/ml pre
macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. Kazda d’al$ia peroralna ddvka moze byt podana

v 24-hodinovom intervale az do maximalneho poctu Styri davky.
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Zmiernenie pooperaénej bolesti a zapalu, kde nie je mozna naslednd peroralna liecba, napr. pre divé
macky:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,15 ml/kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napr. v ¢ase navodenia anestézie. V tomto pripade nepokracovat’ v peroralne;j
liecbe.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je

potrebné €o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov.V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/039-040

Kartonova Skatul’a s jednou injekénou liekovkou s obsahom 10 ml alebo 20 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Buena, ABctpus
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkytiova 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

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



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 15 mg

Pomocna latka: Benzoan sodny: 1,5 mg

Zltkasta viskozna peroralna suspenzia so zelenym nadychom.

3. Ciel’ové druhy

Osipané

4. Indikacie na pouzitie

Liecba neinfekénych poriach pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s vhodnou
antibiotickou liecbou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u osipanych s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo hemoragickymi
poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi léziami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pre potencialne riziko renalnej toxicity nepouzivat' u vel'mi vazne dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych osipanych, ktoré vyzaduju parenteralnu rehydrataciu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s anti-
koagulaénymi latkami.
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Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Ziadne.
Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Podavat’ v davke 0,4 mg/kg z.hm. (t. j. 2,7 ml/100 kg) v kombinacii s vhodnou antibiotickou terapiou.
V pripade potreby podat’ po 24 hodinach druht davku meloxikamu.

V pripade, ak MMA syndrom vazne narusi bezné spravanie (napr. anorexia), odporaca sa pouzit’
Metacam 20 mg/ml injekény roztok.

Liek podavat’ zamieSany do malého mnozstva krmiva. Mdze sa aplikovat aj pred kimenim priamo do
ustnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky prilozenej v baleni. Striekacka je
prisposobena fl'asticke a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Pred
pouzitim dobre pretrepat’.Po podani veterinarneho lieku uzatvorit’ flasticku vrchnakom, oplachnut’
odmernu striekacku teplou vodou a nechat’ ju ususit’.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fIasi po Exp.

155



12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/041-042

Kartonova skatul’a s jednou flastickou s obsahom 100 ml alebo 250 ml a odmernou striekackou.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +32 2 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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


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

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardaber

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
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, Rakusko

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Metacam 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a kone.

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 40 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry zltyroztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovédzi dobytok a kone.

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Kone:

Tlmenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akutnych a chronickych ochoreniach muskuloskeletalneho
aparatu.

Zmiernenie bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Podanie veterinarneho licku telatim 20 min0t pred odrohovanim zmierfiuje poopera¢nu bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostatocnt tlavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné opatrenia na bezpe¢ pouzivanie u cielovych druhov:
Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.
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V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

S ohl'adom na riziko ndhodného samoinjikovania a zname neziaduce ucinky triedy NSAID a d’alSich
inhibitorov prostaglandinu na tehotenstvo a/alebo embryofetalny vyvoj, by tento veterinarny liek
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Hovédzi dobytok: M6zZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, s inymi NSAID alebo s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste injekcie!
Anafylaktoidna reakcia?

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moéze byt’ vazna (vratane fatdlnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Kone:

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste injekcie!
Anafylaktoidna reakcia’

Prechodny, pozorovany v ojedinelych pripadoch v klinickych §tadiach.
Moéze byt’ vazna (vratane fatdlnej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
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drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm.
(t.j.1,25 ml na 100 kg Z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou
peroralnou rehydratacnou terapiou podl'a potreby.

Kone:
Jednorazova intravendzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 1,5 ml/100 kg z.hm.).

Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu moze
lie¢ba pokracovat’ podanim licku Metacam 15 mg/ml peroralna suspenzia v davke 0,6 mg
meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po injekénom podani.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’. V priebehu
pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

Kone: miso a vnutornosti. 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na lickovke po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/97/004/050-053
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Kartonova Skatul’a s 1 alebo 12 injekénymi lickovkami s obsahom 50 ml alebo 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06iuka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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'epuavio
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 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
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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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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