ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Etanol 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cielgta i mtode bydto) i Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.
Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji. W celu usémierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miekkich takim jak kastracja.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakkgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydfa nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

Nie stosowac¢ u $win w wieku ponizej dwoch dni zycia.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielagt produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usunig¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Podanie prosietom produktu leczniczego Metacam przed zabiegiem kastracji z mniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,
rownoczesne podanie odpowiedniego srodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiggniecia najlepszego efektu zmniejszajacego bdl pooperacyjny produkt Metacam powinien
by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAIDs) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o0 pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Zarbwno wstrzykniecie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane; w badaniach
klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przej$ciowego obrzgku u
mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne), moze dojs¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bydlo: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Swinie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ roéwnoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze §rodkami przeciwzakrzepowymi.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].
10,0 m1/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowsg lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Zaburzenia ruchu;

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/
25 kg masy ciata). Jesli zachodzi koniecznos¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po
24 godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciata) przed operacja.

Szczegolna uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania a w szczegolnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciata.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni
Swinie:  Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam posiada wtasciwosci anty-endotoksyczne, ktore zostaty wykazane hamowaniem
produkcji tromboksanu B, wywotanej podaniem endotoksyny E.coli u cielat i $win.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym meloksykamu u mtodego bydta w dawce 0,5 mg /kg,
warto$¢ Cpmax WYNO0Si 2,1 pg/ml i jest osiagana po 7,7 godzinach.

Po jednokrotnym wstrzyknigciu domigsniowym meloksykamu u $win w dawce 0,4 mg /kg, wartos¢
Crmax Wynosi od 1.1. do 1.5 pg/ml i jest osiggana po 1 godzinie od podania.



Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sag w migsniach
szkieletowych i1 w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydia meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zotcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu u mtodego bydta po podaniu podskornym wynosi
26 godzin.

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czg¢s¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glicyna

Wodorotlenek sodu

Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 lub 12 fiolek iniekcyjnych ze szkla bezbarwnego o pojemnosci

20 ml, 50 ml lub 100 ml, zamknigtych korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg (co odpowiada 0,05 mg w jednej kropli)

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,5 mg (co odpowiada 0,05 mg w jednej kropli)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zoltawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego u
pséw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u psOw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla pséw nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotéw, nalezy uzywaé Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko obserwowane byly dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przejSciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), §rodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Matacamu moga nasila¢ lub wywotywacé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Metacamem nalezy
przestrzegac¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Diugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke poczatkows w ilosci 0,2 mg

meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.



W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Metacamu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zalezno$ci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen miesniowo-szKieletowych.

Szczegodlng uwagg nalezy zwrdci¢ na doktadnos¢é dawkowania.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Podawaé doustnie zmieszane z pokarmem lub bezposrednio do
pyska. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza umieszczonego w otworze butelki
(dla bardzo matych ras) lub przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:
Dawka poczatkowa: 4 krople /kg masy ciata
Dawka podtrzymujaca: 2 krople/kg masy ciala

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki, a strzykawka jest wyskalowana z
okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielkosci dawki podtrzymujacej. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.
Odpowiednio, leczenie mozna rozpocza¢ przy uzyciu Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.
Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w 0soczu krwi w drugim dniu podania.



Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zaleznos¢ miedzy podang dawka, a koncentracja
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z zotcig w
moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie glowne metabolity sg
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
jest z kalem, a pozostata czg$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ptynny

Glicerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml, 32 ml, 100 ml lub 180 ml z kroplomierzem polietylenowym
i z zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci.Kazda butelka jest zapakowana w

pudetko tekturowe i jest wyposazona w polipropylenowa strzykawke odmierzajaca.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 mi

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie b6lu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji. Nie stosowaé u zwierzat z objawami schorzen
przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i krwawienie, u zwierzat z ograniczona wydolnoscia
watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowej. Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i
stosowanie leczenia ptynami powinno by¢ standardowg praktyka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Po przypadkowym wstrzyknigciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczna
oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych $rodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia
pracy nerek byty obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

U psow, w bardzo rzadkich przypadkach,biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia
przewodu pokarmowego byly obserwowane.

U psow dzialania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszos$ci
przypadkow charakter przejSciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzg do powaznych i cigzkich komplikacji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko mogg dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ rownoczesnego
stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym.

U zwierzat o zwickszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢

dozylne lub podskorne podanie plynéw nawadniajacych. Przy réwnoczesnym stosowaniu NSAID
podczas znieczulenia nie mozna wykluczyé zwickszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.
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Zastosowane przed podaniem Matacamu $rodki przeciwzapalne moga zwigkszaé lub wywotac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia

Metacamem nalezy przestrzega¢ okresu wolnego migdzy zastosowaniem innych weterynaryjnych
produktow leczniczych wynoszacego co najmniej 24 godziny.Dhugos¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy :

Schorzenia uktadu kostno-migéniowego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciala).

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw lub Metacam 1 mg i 2,5 tabeletki do zucia dla pséw
moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg masy ciata

24 godziny po wykonaniu wstrzykniecia.

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j.
0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciald) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Szczegb6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
411 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy)

kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamu i

dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywolujagcym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy.
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Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacj¢ trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty,
ze meloksykam hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenazg-1
(COX-1).

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym, meloksykam jest catkowicie dostgpny biologicznie a maksymalne
$rednie stezenie w osoczu krwi wynosi 0,73 pg/ml u pséw i 1.1 ug/ml u kotow i osiggane jest
odpowiednio po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u psoéw i kotow istnieje zalezno$é¢ liniowa miedzy podang dawka a

koncentracja meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u pséw i 0,09 I/kg u kotdw.

Metabolizm

U psoéw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany glownie z
76cig podczas gdy w moczu zawarte sg tylko §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitéw polarnych.
Wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

U kotéw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z
z6kcia w moczu zawarte sa sladowe iloSci substancji wyjsciowej. Pie¢ metabolitow meloksykamu
zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota glowng droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

U psow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane
z katem a pozostata czg$¢ z moczem.

U kotow okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecnos¢ metabolitow
substancji czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces
wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony
meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony
meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol

Poloksamer 188
Chlorek sodowy
Glicyna
Wodorotlenek sodu
Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.
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6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke iniekcyjng ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10 ml lub
20 ml, zamknigta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym. Niektore wielkosci opakowan moga

nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci usuwania niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego
lub pochodzacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998
Data przedtuzenia : 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty roztwor .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig
nawadniajaca u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowe;j (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa.

Konie
W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznos$ciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3  Przeciwwskazania
Patrz takze punkt 4.7.
Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzona funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielgt produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnaé porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o0 pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U bydta i $win_zarowno wstrzyknigcie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane;
w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10 % leczonego bydta.

U koni moze wystapi¢ przejSciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne) moze dojs$é do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bydlo i Swinie:  Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowa¢ u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 4.3.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi li inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t..
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2.0 ml/
100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcia dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3.0 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Metacam 15 mg/ml Zawiesina Doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okresy karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni, mleko: 5 dni

Swinie:  Tkanki jadalne: 5 dni

Konie:  Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QMO01ACO06.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgorgczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje roéwniez zlepianie si¢ trombocytdéw wywotane obecnoscig kolagenu.

Wykazano dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej
dozylnym podaniem endotoksyny E-coli u cielat.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cpax
wynoszace 2,1 pg/ml i 2,7 pg/ml sa osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po

4 godzinach u kréw w okresie laktacji.

U $win, po dwéch wstrzyknieciach domig$niowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Cpax
wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiagana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sg w mi¢sniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gltdwnie z
mlekiem i z6kcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe ilosci substancji macierzystej.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja

Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskornym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta i 17,5 godziny u kréw w okresie laktacji.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cze$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Etanol

- Poloksamer 188

- Makrogol 300

- Glicyna

- S6l dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
- Wodorotlenek sodu

- Kwas solny

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy (20 ml, 50 ml,

100 ml lub 250 ml): 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci
20 ml, 50 ml lub 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 6 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci
250 ml.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 15 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zoltawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

45 Specjalne $rodki ostroznosci

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

23



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W przeprowadzonych badaniach klinicznych sporadycznie obserwowano wystepowanie dziatan
niepozadanych typowych dla niesterydowych srodkéw przeciwzapalnych (NSAID) (lekka pokrzywka,
biegunka). Objawy te miaty charakter przej$ciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach brak apetytu, letarg, b6l brzucha i zapalenie jelita grubego byty
obserwowane.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore moga by¢ powazne (w tym $miertelne), moze dojs$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty Zzadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dziatania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi i ze $srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. W przypadku podawania z
pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo$¢ preparatu do niewielkiej ilosci paszy i podac

bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podzialka jest wyskalowana z podaniem kg masy ciata.

Wstrzasna¢ silnie przed uzyciem.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca 1 odstawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacj¢ trombocytow. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B,, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat i $win.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dostepno$¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne stezenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objeto$¢ dystrybucji wynosi

0,12 l/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jako$ciowo podobnie u szczurow, $win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istniejg roznice iloSciowe. Gtownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkoéw
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gtéwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ptynny

Glicerol

Sacharynian sodowy
Ksylitol
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Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke polietylenowa o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, z
polietylenowym lacznikiem i zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci i ze
strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/009 100 mi

EU/2/97/004/030 250 mi

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998
Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg (co odpowiada 0,02 mg w jednej kropli)

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg (co odpowiada 0,06 mg w jednej kropli)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zoltawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u psOW z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.
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Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla psow nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi ze wzgledu na inne dawkowanie w uzytych opakowaniach. U kotow,
nalezy uzywac¢ Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg ,zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byly
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywno$ci enzymoéw watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow majg
charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Matacamu mogg nasila¢ lub wywotywaé
dodatkowe dzialania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Metacamem nalezy
przestrzegaé¢ okresu wolnego migdzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzglednié¢ jednak wasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg

meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.
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W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Metacamu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznosci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewleklych
schorzeh mie$niowo-szieletoych.

Szczegodlng uwagg nalezy zwrdci¢ na doktadnos¢é dawkowania.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Podawa¢ doustnie zmieszane z pokarmem lub bezposrednio do
pyska. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza umieszczonego w otworze butelki
(dla bardzo matych ras) lub przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:
Dawka poczatkowa: 10 kropli /kg masy ciata
Dawka podtrzymujaca: 5 kropli/kg masy ciata

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki, a strzykawka jest wyskalowana z
okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielkosci dawki podtrzymujacej. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.
Odpowiednio, leczenie mozna rozpocza¢ przy uzyciu Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.
Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi

osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.
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Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zaleznos¢ miedzy podang dawka, a koncentracja
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z zotcig w
moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitoéw polarnych. Wszystkie gtdwne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
jest z kalem, a pozostata czg$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ptynny

Glicerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lat
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka polietylenowa zawierajaca 15 ml lub 30 ml z kroplomierzem polietylenowym i zakretka
zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci. Kazda butelka jest zapakowana w pudetko tekturowe

1 jest wyposazona w polipropylenowa strzykawke odmierzajaca.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzeniapozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka do zucia zawiera:

Substancja czynna :

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

Okragle, cetkowane bezowe, obustronnie wypukle tabletki z nacigciem na powierzchni gornej iz,
wyztobionym kodem ‘M10’ lub ‘M25’ po jednej stronie tabletki.

Tabletki mogg by¢ dzielone na potowki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ograniczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia i o masie ciata ponizej 4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.
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4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla psow nie jest przeznaczony dla kotéw i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotéw, nalezy uzywa¢ Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg ,zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dzialania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Matacamu mogg nasila¢ lub wywotywaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczg¢ciem leczenia Metacamem nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego migedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wiasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Jednokrotna dawka rozpoczynajaca leczenie w pierwszym dniu leczenia wynosi 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciata i moze by¢ podana doustnie lub w postaci roztworu do wstrzykiwan
Metacam 5 mg/ml dla pséw i kotow.

Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w odstgpach 24-godzin) w
wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

Kazda tabletka do zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej dawce
podtrzymujacej dla psa o masie ciata odpowiednio 10 kg lub a 25 kg.

Kazda tabletka do zucia moze by¢ podzielona na potowe celem doktadnego dawkowania w stosunku
do masy ciata psa. Tabletki do zucia Metacam moga by¢ podawane z pozywieniem lub bez, dzigki
aromatowi tabletek sa one dobrowolnie spozywane przez psy.

Schemat dawkowania w dawce podtrzymujace;j:

ilos¢ tabletek do Zzucia
masa ciata (kg) mg/kg
1mg 2.5mg
4,0-7.0 Yo 0,13-0,1
7.1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,.0 1% 0,15-0,1
15.1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25.0 1 0,12-0,1
25.1-35.0 1% 0,15-0,1
35.1-50,0 2 0,14-0,1

W celu bardziej doktadnego dawkowania mozna rozwazy¢ uzycie zawiesiny do podawania doustnego
Metacam. Dla ps6w o masie ciata ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie zawiesiny do podawania
doustnego Metacam.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy

(oksamy).
kod ATCvet: QM01ACO06
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn , wywoluje efekt przeciwzapalny,
przeciwbdlowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki
leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang
kolagenem agregacj¢ trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u pséw.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gléwnie z z6lcig w
moczu zawarte sg Sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie glowne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
jest w kale, a pozostata cz¢$¢ w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Cytrynian sodu dwuwodzian

Skrobia kukurydziana

Tlenek zelaza bragzowy

Tlenek zelaza z6tty

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat migsa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetka tekturowe zawierajace 7, 84 lub 252 tabletki w opakowaniach Alu/Alu zabezpieczajacych
przed dostgpem dzieci.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lubpochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Blistry :

EU/2/97/004/043 7 tabletek

EU/2/97/004/044 84 tabletek

EU/2/97/004/045 252 tabletek

Metacam 2,5 mq tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
Blistry:

EU/2/97/004/046 7 tabletek

EU/2/97/004/047 84 tabletek

EU/2/97/004/048 252 tabletek

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 0,5 mg (co odpowiada 0,017 mg w jednej kropli)

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,5 mg (co odpowiada 0,5 mg w jednej kropli)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Zawiesina o barwie zoltawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno migsniowego
kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotéw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.
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Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilosci preparatow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego:
Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

Dziatania te w wigkszo$ci przypadkow maja charakter przejSciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami. Nalezy unikaé
rownoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotoéw w pojedynczej
dawce wynoszacej 0,2 mg/kg zastosowane przed podaniem Metacamu mogg nasila¢ lub wywolywaé
dodatkowe dziatania niepozadane.Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Metacamem nalezy
przestrzegaé okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,
co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wtasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

BAl pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac¢ leczenie 24 godziny pozniej preparatem Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno migéniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotna doustng dawke poczatkowa w ilosci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podawania:

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:

Dawka 0,2 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 12 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciala: 6 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,05 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 3 krople / kg masy ciata

Przy rozpoczgciu leczenia schorzen uktadu kostno-mig$niowego dawka 4krotnie przewyzszajaca
najmniejsza dopuszczalng dawke (0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata) jest zalecana.

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres$leniem dawki 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Dlatego, rozpoczynajac
leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-mig$niowego pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotna
dawke podtrzymujaca.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnaé. Podawa¢ doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza bedacego czescia butelki dla
kotow o rdznej masie ciala. Zamiennie, dla kotdw o masie ciata powyzej 2 kg mozna zastosowac
strzykawke odmierzajaca dotaczong do opakowania.

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania mogg pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna sie spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 4.6 moga by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé
leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zwierzat poszczacych w momencie podania leku, maksymalne stezenie w osoczu krwi osiggane jest
po ok. 3 godzinach. Gdy zwierze pobiera lek wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko
opoznione.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gléwnie z z6lcig w
moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Pig¢ metabolitow meloksykamu zostato
wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gtowng droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. 21 %
podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam,

19 % jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony meloksykam,
30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol,ptynny

Glycerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy
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Aromat miodowy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

Butelka 3 ml: 2 lata.
Butelka 10 ml, 15 mli30 ml;: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Butelka 3 ml: 14 dni.
Butelka 10 ml, 15ml i 30 ml: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka polipropenylowa zawierajaca 3 ml z kroplomierzem polietylenowym i z zakretka
zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci.

Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml, 15 ml lub 30 ml kroplomierzem polietylenowym i z
zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci.

Kazda butelka jest zapakowana w tekturowe pudetko i jest wyposazona w polipropenylowa
strzykawke odmierzajaca o pojemnosci 1 ml jest wyskalowana w kg masy ciata kota (2 do 10 Kg) i
posiada piktogram przedstawiajacy sylwetke kota.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami..

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedluzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja (e) czynna (e):
Meloksykam 2mg

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanow zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z ograniczong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia ani u kotow o wadze ponizej 2 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwacé i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Unika¢ stosowania u kotow odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowa¢ oraz nawadnia¢ pacjenta.

W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilo$ci preparatow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
Niesterydowe Srodki Przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym wstrzyknieciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc medyczna
oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozgdane typowe dla niesterydowych §rodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

Te dziatania niepozadane maja w wiekszo$ci przypadkow charakter przej$ciowy i zanikaja po
przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich
komplikacji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ rdwnoczesnego
stosowania z produktami leczniczymi weterynaryjnymi o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U
zwierzat o zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne
lub podskorne podanie ptynow nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem Matacamu $rodki przeciwzapalne moga zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane i z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania
tego produktu leczniczego weterynaryjnego wynoszgcego co najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem
leczenia . Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak whasciwosci farmakokinetyczne preparatu
uzytego poprzednio.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,1 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Leczenie mozna kontynuowac do pigciu kolejnych dni, podajac po podaniu dawki poczatkowe;,
kolejna dawke Metacam 0,5 mg/ml w wysokosci 0,05 mg meloksykamu / kg. m.c. w odstgpach 24-
godzinnych.

Wykazano, ze pojedyncze podskorne wstrzykniecie 0,3 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 0,15 ml/kg m.c.)
jest bezpieczne i skuteczne w celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.

Postgpowanie takie powinno by¢ rozwazone u kotow poddanych zabiegowi chirurgicznemu w
przypadku gdy nie mozna zastosowac leczenia doustnego (np. u dzikich kotoéw). W takim przypadku
nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego droga doustna.

Szczegodlng uwagg nalezy zwrdci¢ na doktadnos¢ dawkowania.
Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy)
kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamu i
dzialajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotujacym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang
kolagenem agregacj¢ trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po wstrzyknigciu podskornym, meloksykam jest catkowicie dostepny biologicznie a maksymalne
$rednie stgzenie w osoczu krwi wynosi 1.1 pg/ml i osiagane jest po ok. 1,5 godzinach po podaniu.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u psoéw istnieje zaleznos¢ liniowa migdzy podang dawka a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,09 I/kg.
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Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany jest gtéwnie z z6lcig w
moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Pig¢ metabolitow meloksykamu zostato
wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gtowng droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. 21 %
podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam,

19 % jako metabolity) a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony meloksykam,
30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna

Sol dwusodowa kwasu etylenodwuaminoczterooctowego
Wodorotlenek sodu (pH

Wodorotlenek kwasu (pH

Meglumina

Woda do wstrzykiwania

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace jedna bezbarwna fiolke iniekcyjng ze szkta o pojemnosci 10 ml lub
20 ml, zamknieta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym. Niektore wielko$ci opakowan moga

nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.
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7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998
Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.

48


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja (e) czynna (e):
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zottawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Jako leczenie wspomagajace w przebiegu posocznicy polozniczej i zespotu toksemii okoloporodowe;j
(Mastitis Metritis Agalactia Syndrome MMA) w potaczeniu z odpowiednim leczeniem
antybiotykowym.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u $win z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.
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Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u $win silnie
odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajgcych pozajelitowego
nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak.

4.7  Stosowanie w Cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi i ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawiesina doustna powinna by¢ podawana w dawce 0,4 mg/kg masy ciata (t.j 2.7 ml/100 kg) w
potgczeniu z odpowiednim leczeniem antybiotykowym. Je$li zachodzi konieczno$é¢, powtdrne podanie
meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

W przypadku zespolu MMA przebiegajacym z z cigzkimi zaburzeniami ogdlnymi (np. brakiem
apetytu) wskazane jest uzycie Metacam 20 mg/ml.

Zaleca si¢ podawac po zmieszaniu z mata iloscig pokarmu. Ewentualnie mozna podawac przed
karmieniem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podziatka jest wyskalowana z podaniem kg masy ciata.

Wstrzasnac¢ silnie przed uzyciem.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajacg i odstawi¢ do wyschnigcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 5 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy

(oksamy).
Kod ATCvet: QM01AC06
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objgtej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacje trombocytow. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B,, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u $win.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po jednokrotnym podaniu doustnym meloksykamu w dawce 0,4 mg /kg, warto$¢ Cpax WYNO0Si
0,81 pg/ml i jest osiggana po 2 godzinach

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sa w mig¢éniach
szkieletowych i w ttuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gltdwnie z
mlekiem i zotcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe ilosci substancji macierzyste;j.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Po podaniu doustnym okres pottrwania eliminacji wynosi okoto 2,3 godziny.
Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cz¢$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ptynny

Glicerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Po podaniu produktu nalezy zamkna¢ butelke zakretka, przemy¢ strzykawke odmierzajaca ciepta woda
1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke polietylenowa o pojemnosci 100 lub 250 ml, z
polietylenowym lacznikiem, zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci i strzykawka
odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/041 100 mi

EU/2/97/004/042 250 mi

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 40 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 96% 156,25 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3  Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynnag lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
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4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie u cielagt produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usunig¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bélu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Z uwagi na ryzyko przypadkowej samoiniekcji oraz znane, typowe dla NLPZ i innych inhibitorow
prostaglandyn dziatania niepozadane, majace wptyw na przebieg cigzy i/lub rozwdj zarodka i ptodu,
tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w cigzy ani starajace si¢
zaj$¢ w ciaze.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
U bydta wstrzykniecie dozylne jest dobrze tolerowane.
U koni moze wystapi¢ przejSciowy obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore mogg by¢ powazne (w tym $miertelne) moze doj$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bydlo: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowa¢ u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi NSAID lub ze srodkami
przeciwzakrzepowymi.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 1,25 ml/100 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, jezeli
jest to wskazane.

Konie:
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 1,5 mi/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Metacam 15 mg/ml Zawiesina Doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzykniecia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QMO01ACO06.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje réwniez zlepianie si¢ trombocytdéw wywotane obecnosciag kolagenu.

Wykazano dzialanie meloksykamu polegajgce na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej
dozylnym podaniem endotoksyny E.coli u cielat i krow w okresie laktacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzykni¢ciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cpay

wynoszace 2,1 pg/ml i 2,7 pg/ml sg osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po
4 godzinach u krow w okresie laktacji.
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Dystrybucja
Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. NajwyzZsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sa w mi¢$niach
szkieletowych i1 w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydia meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i z6kcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe ilo$ci substancji macierzystej.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byl badany.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskornym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta i 17,5 godziny u kréw w okresie laktacji.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin. Okoto
50% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata cze$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.2 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna

Sél dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
Wodorotlenek sodu

Kwas chlorowodorowy

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 50 ml
lub 100 ml.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/050-053

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzvkiwan dla bvdla i Swin

A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY/(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam w produkcie leczniczym weterynaryjnym Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla
bydta i §win stanowi substancj¢ dozwolong i znajduje si¢ w Tabeli 1 zalacznika do Rozporzadzenia
Komisji Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierzat celowe | postanowienia terapeutyczna
farmakologicznie
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 ug/kg | Miesnie | Brak Lek
koza 65 ng/kg | Watroba przeciwzapalny/
$winia, 65 pg/kg | Nerki Niesterydowy lek
krolik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, 15 pg/kg | Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktorych Tabela 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje,ze nie jest
wymagane okreslenie MRL albo sg okre§lone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr
470/2009.
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Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY/(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, Swin i koni.

A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY/(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam w produkcie leczniczym weterynaryjnym Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
dla bydta, $win i koni stanowi substancje dozwolona i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) | Pozostalos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierzat celowe | postanowienia terapeutyczna
farmakologiczni
e
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 pg/kg | Migénie | Brak Lek
koza 65 nug/kg | Watroba przeciwzapalny/
$winia, 65 ng/kg Nerki Niesterydowy lek
krolik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, 15 pg/kg Mileko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktorych Tabela 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje,ze nie jest
wymagane okre$lenie MRL albo sg okres$lone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr
470/2009.
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Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam w produkcie leczniczym weterynaryjnym Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
stanowi substancj¢ dozwolong i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatagcznika do Rozporzadzenia Komisji
Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostatos¢ | Gatunki| MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierza celowe | postanowienia terapeutyczna
farmakologicznie t
Meloksykam Meloksykam | Bydto, |20 pg/kg |Migénie |Brak Lek
koza, 65 ng/kg | Watroba przeciwzapalny/
swinia, |65 pg/kg | Nerki Niesterydowy lek
krélik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, |15 pg/kg |Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktérych Tabela 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje,ze nie jest
wymagane okre$lenie MRL albo sg okres$lone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr
470/2009.
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Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Metacam 2,5 mq tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow

A, WYTWORCY ODPOWIEDZIALNY/(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla Swin

A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam w produkcie leczniczym weterynaryjnym Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla

$win stanowi substancje dozwolona i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji
Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierzat celowe | postanowienia terapeutyczna
farmakologicznie
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 ug/kg | Migsénie | Brak Lek
koza 65 ng/kg | Watroba przeciwzapalny/
$winia, 65 pg/kg | Nerki Niesterydowy lek
krolik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, 15 pg/kg | Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktorych Tabela 1 zalgcznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje,ze nie jest
wymagane okre$lenie MRL albo sg okreslone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr
470/2009.
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Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bvdla i koni.

A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym Metacam stanowi substancje
dozwolonag i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji Europejskiej (UE) nr
37/2010:

Substancja czynnal Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie| znacznikowa| zwierzat celowe | postanowienia| terapeutyczna
Meloksykam Meloksykam| Bydto, 20 pg/kg |Migénie |BRAK Lek
koza 65 ug/kg | Watroba przeciwzapalny/
swinia, |65 pg/kg |Nerki niesterydowy lek
krolik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, 15 pg/kg |Mleko
koza

Substancje pomocnicze, wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
Meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mlode bydto) i §winie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Bydlo:
Pojedyncze wstrzykniecie podskoérne lub dozylne.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe. Jesli zachodzi koniecznos¢, powtorne podanie meloksykamu
jest zalecane po 24 godzinach.

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe przed zabiegiem chirurgicznym.

Zwro¢ uwage na prawidtowe dawkowanie i okreslenie masy ciala.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Termin waznos$ci po otwarciu fiolki: 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY
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[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) i §winie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Bydlo: wstrzyknigcie sc. lub iv..
Swinie: wstrzyknigcie im..

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci {miesiac/rok}
Termin waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydta i §win
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 mi
50 ml

(4. DROGA (-I)] PODANIA

Bydlo: sC.. lub iv.
Swinie: im.

5. OKRES KARENCJI

Okres karenciji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Termin waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 1,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Silnie wstrzgsna¢ przed uzyciem.
Podawanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){ miesiac/rok}
Okres trwato$ci po otwarciu butelki: 6 miesiecy

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 1,5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
180 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Silnie wstrzgsna¢ przed uzyciem.
Podawanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznos$ci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psoéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
32 ml

(4. DROGI (1) PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Podawanie doustne

|5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii: (Lot) {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i1 kotow
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Psy: Schorzenia uktadu kostno-mie$niowego: pojedyncze wstrzykniecie podskorne
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego: pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub podskoérne
Koty: Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego: pojedyncze wstrzykniecie podskorne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji.
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[10. TERMIN, WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci (EXP){ miesiac/ rok}
Termin waznosci po otwarciu fiolki:28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Psy: iv. lub sc.
Koty: SC.

|5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/ rok}

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 20 mg/ml.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x20ml

1 x50 ml

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

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Bydlo: Pojedyncze wstrzykniecie sc. lub iv.

Swinie: Pojedyncze wstrzyknigcie im. Jesli zachodzi konieczno$é, powtorne podanie jest zalecane
po 24 godzinach.

Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie iv.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesiac/rok}
Okres waznos$ci po otwarciu fiolki: 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA , JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY
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[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

|17.  NUMER SERII

Nr serii Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 20 mg/ml.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Bydlo: Wstrzykniecie sc. lub iv.
Swinie: Wstrzyknigcie im.
Konie: Wstrzyknigcie iv.

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

89



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP){miesigc/rok}
Okres waznos$ci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUBPOCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[15.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

[17.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml

4. DROGI PODANIA

Bydlo: sc. lub iv.
Swinie: im.
Konie: iv

5. OKRES KARENCJI

Okres karenciji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznos$ci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 15 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.

Podawac¢ po zmieszaniu z matg ilo$cig pokarmu bezposrednio przed karmieniem lub bezposrednio do
jamy ustne;j.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschniecia.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 3 dni.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u klaczy zrebnych i w okresie laktacji.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJA ZAMIESZCZANA NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 15 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 3 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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1 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|15,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.

NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml
30 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Silnie wstrzgsna¢ przed uzyciem.
Podawanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[0.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII DATA WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP) { miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psoéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/mi

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

15 ml
30 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Podawanie doustne

|5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznos$ci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe zawierajace blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Meloksykam

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 1 mg / tabletk¢ do zucia
Meloksykam 2,5 mg / tabletke do Zucia

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do zucia

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek
84 tabletki
252 tabletki

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke .

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:

Stosowac doustnie.

Dawka pojedyncza pierwszego dnia leczenia: 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata.

Dawka podtrzymujaca: 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata jeden raz dziennie (1 tabletka na 10 kg
m.c.).

Metacam 2,5 mq tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:

Stosowa¢ doustnie.

Dawka pojedyncza pierwszego dnia leczenia: 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata.

Dawka podtrzymujaca: 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata jeden raz dziennie (1 tabletka na 25 kg
m.c.).

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)(miesigc/rok)

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
EU/2/97/004/043 7 tabletek

EU/2/97/004/044 84 tabletek

EU/2/97/004/045 252 tabletek
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Metacam 2,5 mq tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
EU/2/97/004/046 7 tabletek

EU/2/97/004/047 84 tabletek

EU/2/97/004/048 252 tabletek

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot): numer
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blistry

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Meloksykam

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

4. NUMER SERII

Lot {numer}

[5.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3ml

10 ml
15 ml
30 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Silnie wstrzgsna¢ przed uzyciem.
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.
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Nie stosowa¢ u kotéw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong wydolno$cia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP){ miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki:
Butelka 3 ml: 14 dni

Butelka 10 ml: 6 miesigcy

Butelka 15 ml: 6 miesiecy

Butelka 30 ml: 6 miesiecy

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml
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[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/mi

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

3ml

(4. DROGA(-1) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznosci po otwarciu butelki: 14 dni.

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/mi

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
15 ml
30 ml

(4. DROGA(-1) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

107



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla kotéw
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 2 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktacji.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){ miesigc/ rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WE WSPOLNOCIE |

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 2 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml

4. DROGA PODANIA

SC.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/ rok}
Okres waznosci fiolki:28 dni

[8.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 15 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.

Zaleca si¢ podawaé po zmieszaniu z malg iloscig pokarmu.Ewentualnie mozna podawaé przed
karmieniem lub bezposrednio do pyska.

Po podaniu, zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda strzykawke odmierzajgca 1 odstawié¢ do
wyschnigcia.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 5 dni.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesiecy.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA , jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat-wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJA ZAMIESZCZANA NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla §win
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 15 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.
Po podaniu, zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda strzykawke odmierzajaca i odstawic¢ do
wyschnigcia.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 5 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Termin waznosci po otwarciu fiolki: 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii:

114




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 50 ml i 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.
Meloksykam

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 40 mg/ml.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSCI OPAKOWAN

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i konie.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podanie dozylne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka, 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCIJI

Meloksykam 40 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i konie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

iV.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka, 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 40 mg /ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

4. DROGI PODANIA

5. OKRES KARENCJI

Okres karenciji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 5mg
Etanol 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.
Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
migkkich takim jak kastracja.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
Nie stosowac u $win w wieku ponizej dwoch dni zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zardéwno wstrzykniecie podskérne, domie$niowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane; w badaniach
klinicznych, po podaniu podskoérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przej$ciowego obrzeku u
mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore moga by¢ powazne (w tym $miertelne), moze dojs$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktéra nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta i mtode bydlo) i §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j.
10,0 ml/100 kg masy ciata) w potgczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowg lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Zaburzenia ruchu;

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].

2,0 ml/ 25 kg masy ciata). Jesli zachodzi konieczno$é¢, powtoérne podanie meloksykamu jest zalecane
po 24 godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciata) przed operacja.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania a w szczegolnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciala.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce (Termin wazno$ci/ EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie u cielat produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwboélowego.

Podanie prosietom produktu leczniczego Metacam przed zabiegiem kastracji zmniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac¢ zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,
rownoczesne podanie odpowiedniego $srodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiggnigcia najlepszego efektu zmniejszajacego bol pooperacyjny produkt Metacam powinien
by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady
lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknig¢cie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAIDs) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
medyczng oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Bydlo: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Swinie:Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

Interakcje
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami

przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze §rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNI CZEGO WETERYNARYJNEGO
LUBPOCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.Takie dziatania pozwola na lepsza ochrong¢ §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko kartonowe zawierajace 1 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 20 ml, 50 ml lub

100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11

Peny0auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 180 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411
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Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 888

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 1801050

EXAada

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43-(0) 1801050
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Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43-(0) 1801050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 1,5 mg (odpowiada 0,05 mg w jednej kropli)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schrzeniach uktadu kostno-migéniowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé¢ u psOw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwowane byly dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do

powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegng¢ porady lekarza
weterynarii.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac¢ jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Metacamu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznos$ci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen miesniowo-szKieletowych.

Metoda i drogi podania

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza umieszczonego w otworze butelki (dla
bardzo matych ras) lub przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:
Dawka poczatkowa: 4 krople /kg masy ciata
Dawka podtrzymujaca: 2 krople/kg masy ciata

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajgce;:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres$leniem kg m.c w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujacg. Celem
zapoczatkowania leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Wstrzasnaé dobrze butelke. Obroci¢ w dot. Wysuna¢ ttok Obrocic¢ butelke otworem do gory ~ Naciskajac na tlok wycisnac
Odkreci¢ zakretke weiskajac ja strzykawki do pozy-cji w ktorej i wykrecajac wyjac strzykawke z zawarto$¢ strzykawki do miski
do dotu. Whozy¢ strzykawke do czarna linia na tloku wska-ze butelki. z pokarmem lub bezposrednio
butelki weiskajac konus do ilos¢ kg masy ciata do pyska.

otworu butelki. odpowiednia dla Twojego psa.
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Odpowiednio, leczenie mozna rozpocza¢ stosujgc Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia jest zwykle widoczny po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznych objawdw nalezy przerwaé leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowaé doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.
Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika : 6 miesiecy

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce (Termin wazno$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla pséw nie jest przeznaczony dla kotéw i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotow, nalezy uzywaé Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Patrz: rozdziat Przeciwwskazania

Interakcje
Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Metacamu mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Metacamem, nalezy
przedtrzegac okresu wolnego mig¢dzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos$¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wiasciwosci
farmakologicznych preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Butelka 10 ml, 32 ml, 100 ml lub 180 ml. Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w
obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11

Peny0auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 180 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411
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Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 220

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 1801050

EXAada

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43-(0) 1801050
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Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43-(0) 1801050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 5 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 5mg
Etanol 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z ograniczong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych bylo obserwowane.

U psow, w bardzo rzadkich przypadkach,biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia
przewodu pokarmowego byty obserwowane.

U psow dzialania te pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszosci
przypadkow charakter przejSciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich
przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich komplikacji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku

Psy: Pojedyncze wstrzykniecie w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciata).

Koty:  Pojedyncze wstrzykniecie w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciala)

Metody i drogi podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-mig$niowego: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne.

Metacam 1.5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw lub Metacam 1 mg i 2,5 mg tabletki do zucia dla
pséw moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg masy
ciata 24 godziny po wykonaniu wstrzykniecia.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin): pojedyncze wstrzyknigcie dozylne
lub podskorne przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.
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Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohysterektomii lub mniejszych zabiegach chirurgicznych :
pojedyncze wstrzyknigcie podskorne przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegb6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania.
Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

10, OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce (Termin wazno$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowej. Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i
stosowanie leczenia ptynami powinno by¢ standardowg praktyka.

Srodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci
na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym wstrzyknieciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczna
oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Patrz: rozdzial Przeciwwskazania

Interakcje
Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego
stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwickszonym ryzyku
anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynow
nawadniajagcych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwickszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem Matacamu $rodki przeciwzapalne moga zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania
wynoszacego co najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem leczenia Metacamem. Dhugo$é tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.
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Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.Takie dziatania pozwolg na lepsza ochrong¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Fiolka 10 ml lub 20 ml. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 27733311

Peny0auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 180 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411
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Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 220

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 1801050

EXAada

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43-(0) 1801050
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Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43-(0) 1801050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 20 mg
Etanol 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.
Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bélu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

139



Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U bydta i $win zarowno wstrzykniecie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane;
w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

U koni moze wystapic¢ przejSciowy obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére moga by¢ powazne ( w tym $miertelne), moze doj$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktéra nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].
2,5 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowg lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,0 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapiag antybiotykowa, jesli jest to wskazane.
Jesli zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.
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Konie:
Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3.0 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Metacam 15 mg/ml Zawiesina Doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
10. OKRES KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni

Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznosci podanego na kartonie i
na etykiecie fiolki (Termin waznos$ci/EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie u cielat produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wtasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwboélowego.

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy przerwac leczenie i zasiegnaé porady
lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Srodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowa¢ bolesnos¢. Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Stosowanie w ciazy i w laktacji

Bydlo i $winie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.
Interakcje

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. Takie dziatania pozwola na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci
20 ml, 50 ml lub 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 6 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci
250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm. V SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16 Avenue Ariane/Arianelaan 16
1200 Bruxelles 1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11 Tel.: +32(0) 2773 33 11
Peny6.anka bbarapus Magyarorszag

Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim

RCV GmbH & Co KG RCV GmbH & Co KG
Animal Health Magyarorszagi Fioktelepe
Dr. Boehringer-Gasse 5-11 Lechner Odon fasor 6.

1121 Buena 1095 Budapest

Tel. +43- (0) 180 1050 Tel: +36 1 299 8900
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Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1801050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 888

Eesti

Boehringer Ingelheim Sp.z 0.0.
RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 180 1050

E\Mado

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1 80 105 099

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 - 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Roméania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050
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Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvzpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43- (0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43- (0) 1801050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43- (0) 180 1050

144



ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 15 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przeprowadzonych badaniach klinicznych sporadycznie obserwowano wystgpowanie dziatan
niepozadanych typowych dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) (lekka pokrzywka,
biegunka). Objawy te mialy charakter przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach brak apetytu, letarg, bol brzucha i zapalenie jelita grubego byty
obserwowane.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne), moze dojs¢ do reakeji
anafilaktycznej, ktéra nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)
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- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wilaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie
Zawiesing podawa¢ w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala, raz dziennie przez okres do 14 dni.

Metoda i drogi podania
Przed uzyciem wstrzasnaé. Podawaé po zmieszaniu z mata ilo$cig pokarmu bezposrednio przed
karmieniem lub podawac¢ bezposrednio do jamy ustne;.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy uzyciu specjalnej strzykawki odmierzajacej dotaczonej do
opakowania. Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki i posiada podziatke wyskalowang z
podaniem kg masy ciata.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajacg i odstawi¢ do wyschnigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce (Termin waznosci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.
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Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy wterynaryjny zwierzgtom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy i w laktacji
Patrz: rozdzial Przeciwwskazania

Interakcje

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi i ze $srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15.  INNE INFORMACJE
Butelka 100 ml lub 250 ml. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm. V SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16 Avenue Ariane/Arianelaan 16
1200 Bruxelles 1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11 Tel.: +32(0) 2773 33 11
Peny6auka buarapus Magyarorszag

Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim

RCV GmbH & Co KG RCV GmbH & Co KG
Animal Health Magyarorszagi Fioktelepe
Dr. Boehringer-Gasse 5-11 Lechner Odon fasor 6.

1121 Buena 1095 Budapest

Tel. +43-(0) 180 1050 Tel: +36 1 299 8900
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Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1801050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 290

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 1 80 1050

E\Mado

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43-(0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 - 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Roméania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050
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Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvzpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43- (0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43- (0) 1801050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43- (0) 180 1050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 0,5 mg (odpowiada 0,02 mg w jednej kropli)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego
pséw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u psOW z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkdéw maja
charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do

powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wiecej), dawka Metacamu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznosci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewleklych
schorzen migsniowo-szieletoych.

Metoda i drogi podania

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

Podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza umieszczonego w otworze butelki (dla
bardzo matych ras) lub przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:
Dawka poczatkowa: 10 kropli /kg masy ciata
Dawka podtrzymujaca: 5 kropli/kg masy ciata

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajgce;:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okresleniem kg m.c w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujaca. Celem rozpoczgcia
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

2

R

;%
O

Wstrzasnaé dobrze butelke. Obroci¢ w dot. Wysuna¢ ttok Obrocic¢ butelke otworem do gory ~ Naciskajac na tlok wycisnac
Odkreci¢ zakretke weiskajac ja strzykawki do pozy-cji w ktorej i wykrgcajac wyjac strzykawke z zawarto$¢ strzykawki do miski
do dotu. Whozy¢ strzykawke do czarna linia na tloku wska-ze butelki. z pokarmem lub bezposrednio
butelki weiskajac konus do ilos¢ kg masy ciata do pyska.

otworu butelki. odpowiednia dla Twojego psa.
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Odpowiednio, leczenie mozna rozpocza¢ stosujac Metacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia jest zwykle widoczny po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznych objawdw nalezy przerwac leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowaé doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.
Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu pojemnika : 6 miesiecy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanym na
kartonie i butelce (Termin waznosci/ EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy przeznaczony tylko dla pséw. Nie uzywac dla kotow ze wzgledu na inne
dawkowanie w uzytych opakowaniach.. U kotow uzywa¢ Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow.

Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Interakcje
Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Metacamu mogg zwigksza¢ lub wywotac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczegciem leczenia Metacamem, nalezy
przestrzegaé okresu wolnego migedzy zastosowaniem innych lekéw przeciwzapalnych wynoszacego co
najmniej 24 godziny.. Dtugosc¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak whasciwosci
farmakologicznych preparatu uzytego poprzednio.

Stosowanie w ciazy i w laktacji
Patrz: rozdzial Przeciwwskazania

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE
Butelka 15 ml lub 30 ml. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11

Peny06auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 180 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43-(0) 180 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411
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Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 220

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 1801050

EXAada

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43-(0) 1801050
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Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 180 1050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43-(0) 1801050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
Meloksykam 1mg
Meloksykam 2,5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ograniczenie stanu zapalnego i boélu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z upo$ledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni i u psow o masie ciata ponizej 4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg ,zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszos$ci przypadkdw maja

charakter przejsciowy, zanikajg po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do
powaznych i cigzkich powiktan.
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W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

Jednokrotna dawka rozpoczynajaca leczenie w pierwszym dniu leczenia wynosi 0,2 mg
meloksykamu/ kg masy ciata i moze by¢ podana doustnie lub w postaci roztworu do wstrzykiwan
Metacam 5 mg/ml dla pséw i kotow.

Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w odstgpach 24-godzin) w
wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata .

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej
dawce podtrzymujacej dla psa o masie ciata odpowiednio 10 kg lub a 25 kg.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na potowg celem doktadnego dawkowania
w stosunku do masy ciata psa. Tabletki do rozgryzania i zucia Metacam moga by¢ podawane z
pozywieniem lub bez, dzigki aromatowi tabletek sa one dobrowolnie spozywane przez psy.

Schemat dawkowania w dawce podtrzymujace;j:

masa ciala (kg) ilos¢ tabletek do Zzucia mfkg
1mg 2.5mg
4,0-7,0 Ya 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

W celu bardziej doktadnego dawkowania mozna rozwazy¢ uzycie zawiesiny do podawania doustnego
Metacam. Dla psow o masie ciata ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie zawiesiny do podawania
doustnego Metacam.
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Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystgpi¢ po 3 — 4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegb6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowac doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

Instrukcja otwierania blistrow z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci:
Wycisna¢ tabletke tak aby wydostata si¢ z blistra.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnymdla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i blistrze (Termin waznos$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy przeznaczony tylko dla pséw. Nie uzywac dla kotow. U kotow uzywaé Metacam
0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.

Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub karton.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Patrz: rozdzial Przeciwwskazania

Interakcje

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Metacamu mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczegciem leczenia Metacamem, nalezy
przedtrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego
co najmniej 24 godziny. Dtugo$¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wtasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe.
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUBPOCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Metacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Blistry: 7, 84 lub 252 tabletki

Metacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Blistry: 7, 84 lub 252 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm. V SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16 Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles
Tel.: +32 (0) 277333 11

Peny06auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1 80 1050

1200 Bruxelles
Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720
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Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 220

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 180 1050

E)\AGda

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43-(0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050
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Island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +3902 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43- (0) 1801050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43- (0) 180 1050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 0,5 mg (odpowiada 0,017 mg w jednej kropli)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bdlu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno migesniowego
kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych §rodkoéw przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywno$ci enzymow

watrobowych byto obserwowane.

Dziatania te w wigkszosci przypadkow maja charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ci¢zkich powiktan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

BAl pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac¢ leczenie 24 godziny pdzniej preparatem Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow zawierajagcym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno migéniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedynczg dawke doustng wynoszacg 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.Leczenie nalezy kontynuowac¢ raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia ukladu kostno-miesniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujacg (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposob podawania

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnaé. Podawa¢ doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza bedacego czescia butelki dla
kotéw o réznej masie ciala. Zamiennie, dla kotéw o masie ciata powyzej 2 kg mozna zastosowaé
strzykawke odmierzajaca dotaczong do opakowania.

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:

Dawka 0,2 mg meloksykamu/ kg masy ciala: 12 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 6 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,05 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 3 krople / kg masy ciala

Przy rozpoczgciu leczenia schorzen uktadu kostno-mig$niowego dawka 4krotnie przewyzszajaca
najmniejszg dopuszczalng dawke (0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata) jest zalecana.

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres$leniem dawki 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Dlatego, rozpoczynajac
leczenie przewleklych schorzen uktadu kostno-mig$niowego pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng
dawke podtrzymujaca.
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Wstrzasna¢ dobrze butelke. Obroci¢ w dot. Wysuna¢ ttok Obrocic¢ butelke otworem do gory ~ Naciskajac na tlok wycisnac
Odkreci¢ zakretke weiskajac ja strzykawki do pozy-cji w ktorej i wykrecajac wyjac strzykawke z zawartos¢ strzykawki do miski
do dotu. Wiozy¢ strzykawke do czarna linia na tloku wska-ze butelki. z pokarmem lub bezposrednio
butelki weiskajac konus do ilo§¢ kg masy ciata do pyska.

otworu butelki. odpowiednia dla Twojego kota

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$é dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana. Nalezy postgpowac doktadnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika :
Butelka 3 ml: 14 dni.
Butelka 10 ml, 15 ml i 30 ml: 6 miesiecy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce (Termin wazno$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilosci preparatow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego:
Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.
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Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy i w laktacji
Patrz: rozdzial “’Przeciwwskazania’’

Interakcje
Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), §rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Metacam nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
(NSAID) lub glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami o
potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow w pojedyncze;j
dawce wynoszacej 0,2 mg/kg zastosowane przed podaniem Metacamu mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dzialania niepozadane, z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia Metacamem, nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekéw przeciwzapalnych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakologiczne
preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie Dziatania niepozadane mogg by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE
Butelka 3 ml, 10 ml, 15 ml lub 30 ml. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 2 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Hiszpania

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 2 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla kotow
Meloksykam

3. ZAWARTOSCSUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 2 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standow zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z ograniczong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia ani u kotow o wadze ponizej 2 Kg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych §rodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

Te dziatania niepozadanemaja w wickszosci przypadkow charakter przejsciowy i zanikaja po
przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich
komplikaciji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktéra nalezy leczy¢
objawowo.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,1 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Leczenie mozna kontynuowac do pigciu kolejnych dni, podajac po podaniu dawki poczatkowe;,
kolejng dawke¢ Metacam 0,5 mg/ml w wysokosci 0,05 mg meloksykamu/ kg. m.c. w odstepach 24-
godzinnych.

Wykazano, ze pojedyncze podskorne wstrzyknigcie 0,3 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 0,15 ml/kg m.c.)
jest bezpieczne i skuteczne w celu zmniejszenia bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego.

Postgpowanie takie powinno by¢ rozwazone u kotéw poddanych zabiegowi chirurgicznemu w
przypadku gdy nie mozna zastosowac leczenia doustnego (np. u dzikich kotow). W takim przypadku
nie nalezy podawac produktu leczniczego droga doustna.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegdlng uwagge nalezy zwrdcié na doktadnosé dawkowania.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika : 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i fiolce (Data wazno$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zkontaktowac sie
lekarzem weterynarii.

Unika¢ stosowania u kotéw odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowac oraz nawadnia¢ pacjenta.
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilosci preparatow.

Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci
na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy i w laktacji
Patrz: rozdziatl Przeciwwskazania

Interakcje

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko mogg dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ rdwnoczesnego
stosowania z produktami leczniczymi weterynaryjnymi o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U
zwierzat o zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne
lub podskorne podanie ptyndw nawadniajacych. Przy rdwnoczesnym stosowaniu NSAID podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem Metacamu $rodki przeciwzapalne moga zwigkszaé lub wywotac
dodatkowe dziatania niepozadane i z tego wzgledu nalezy przestrzegac okresu wolnego od podawania
tego produktu leczniczego weterynaryjnego wynoszacego co najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem
leczenia. Dlugos$¢ tego okresu powinna uwzglednié¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu
uzytego poprzednio.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.Takie dziatania pozwola na lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Fiolka 10 ml lub 20 ml. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11

Peny6auka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43- (0) 180 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 220

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32(0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70
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08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00
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Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43- (0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43- (0) 180 1050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360
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Kvmpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 1 80 1050
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Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43-(0) 1801050



ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla §win

Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:

Meloksykam 15 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Jako leczenie wspomagajace w przebiegu posocznicy polozniczej i zespotu toksemii okotoporodowe;j
(Mastitis Metritis Agalactia Syndrome MMA)w potaczeniu z odpowiednim leczeniem
antybiotykowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u $win z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Zawiesina doustna powinna by¢ podawana w dawce 0,4 mg/kg masy ciata (t.j 2.7 ml/100 kg) w
polaczeniu z odpowiednim leczeniem antybiotykowym. Jesli zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie
meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

W przypadku zespolu MMA przebiegajacym z z cigzkimi zaburzeniami ogélnymi (np. Brakiem
apetytu) wskazane jest uzycie Metacam 20 mg/ml.

Wstrzasna¢ silnie przed uzyciem.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepla woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschnigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ podawaé po zmieszaniu z malg iloscig pokarmu.Ewentualnie mozna podawaé przed
karmieniem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajgcej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podzialka jest wyskalowana z podaniem kg masy ciata.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 5 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie termiu waznosci podanego na
kartonie i butelce (Termin wazno$ci/ EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u §win silnie
odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.
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Interakcje

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze $srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza
weterynarii.Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Butelka 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles
Tel.: +32 (0) 277333 11

Peny0nuka bbarapus
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Buena

Tel. +43-(0) 180 1050

Ceska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viden

Tel. +43- (0) 180 1050

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe
Lechner Odon fasor 6.
1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720
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Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 888

Eesti

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viin

Tel. +43- (0) 180 1050

E)\AGda

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49 6132 77 6720

Espafia

Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Wien

Tel. +43-(0) 1801050

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

Romania

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43-(0) 1801050

Slovenija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Dunaj

Tel. +43-(0) 1801050
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Island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +3902 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH

Binger Str. 173,
55216 Ingelheim/Rhein
Tel. +49 6132 77 6720

Latvija

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vine

Tel. +43- (0) 180 1050

Lietuva

Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Viena

Tel. +43- (0) 1 80 1050

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Vieden

Tel. +43- (0) 1801050

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Republika Hrvatska
Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11
1121 Be¢

Tel. +43- (0) 180 1050
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metacam 40 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydla i koni.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 40 mg

Substancja pomochicza:
Etanol 96 % 156,25 mg.

Przejrzysty, zotty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Konie:
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewleklych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.
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Nie stosowa¢ u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
U bydta wstrzykniecie dozylne jest dobrze tolerowane.

U koni moze wystapi¢ przejSciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére moga by¢ powazne ( w tym $§miertelne), moze dojs$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne.

Bydto:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 1,25 ml/ 100 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajagcym, jezeli
jest to wskazane.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 1,5 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do

kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Metacam 15 mg/ml Zawiesina Doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzykniecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
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10. OKRES KARENCIJI

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie (Termin wazno$ci/EXP).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie u cielat produktu Metacam na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Metacam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady
lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowe samowstrzykni¢cie moze spowodowaé bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o0 pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Z uwagi na ryzyko przypadkowej samoiniekcji oraz znane, typowe dla NLPZ i innych inhibitorow
prostaglandyn dziatania niepozadane, majace wptyw na przebieg ciazy i/lub rozwdj zarodka i ptodu,
tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani starajace si¢
zaj$¢ w ciaze.

Cigza i laktacja:
Bydto: mozna uzywaé podczas cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi NSAID lub ze §rodkami
przeciwzakrzepowymi.
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Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza weterynarii, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek iniekcyjnych ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 50 ml

lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Tel.: +32 (0) 277333 11

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm. V
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

BELGIQUE

Tel.: +32 (0) 277333 11

Peny06auka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Buena

ABCTPUA

Tel. +43-(0) 180 1050

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Lechner Odon fasor 6.

1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Ceska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viden

RAKOUSKO

Tel. +43-(0) 180 1050

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

Tel. +49 6132 77 6720
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Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Strgdamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf: +45-39 15 88 88

Nederland

Boehringer Ingelheim bv
Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Tel: +31 (0) 72 566 2411

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel. +49-(0) 6132 77 92 888 (cattle)
Tel. +49-(0) 6132 77 92 290 (horses)

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S
Billingstadsletta 30

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viin

AUSTRIA

Tel. +43-(0) 1 80 1050

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Tel. +43- (0) 180 1050

E\Mado

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

I'EPMANTIA

Tel. +49 6132 77 6720

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Wotoska 5

02-675 Warszawa

Tel: +48- (0) 22 — 699 0 699

Espafia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

Portugal

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 - 263 406 570

France

Boehringer Ingelheim France

Division Santé Animale

12, rue André Huet

51100 Reims

Tél. : +33 03 26 50 47 50

Télécopie : +33 03 26 50 47 43
infoveto@rei.boehringer-ingelheim.com

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIA

Tel. +43- (0) 180 1050

Ireland

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
UNITED KINGDOM

Tel: +44- (0) 1344 424 600

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Dunaj

AVSTRUA

Tel. +43- (0) 180 1050
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island
Vistor hf.
Simi: +354- 535 7000

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vieden

RAKUSKO

Tel. +43- (0) 180 1050

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Tel: +39 02 5355 1

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: +358- (0) 20 144 3360

Kvzpog

Boehringer Ingelheim Animal Health GmbH
Binger Str. 173,

55216 Ingelheim/Rhein

I'EPMANTIA

Tel. +49 6132 77 6720

Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica
Box 467

SE-201 24 Malmo

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vine

AUSTRIJA

Tel. +43- (0) 180 1050

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Limited,
Ellesfield Avenue,

Bracknell, Berkshire, RG12 8YS,
Tel: +44- (0) 1344 424 600

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIJA

Tel. +43- (0) 180 1050

Republika Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Bec

AUSTRIJA

Tel. +43- (0) 180 1050
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