INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Metacam 20 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg, gris og hest

2. Sammensatning

En ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 20 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplesning.

3. Dyrearter

Kvaeg, gris og hest

4. Indikation(er)

Kveg:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
tegn hos kalve, der er @ldre end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til postoperativ smertelindring efter afhorning af kalve.

Gris:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalakti syndrom) i
kombination med passende antibiotikabehandling.

Hest:

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet

Til lindring af smerter forbundet med kolik hos hest.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

6. Searlige advarsler



Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for afhorning reducerer postoperative
smerter. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under athorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
ngdvendig.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfere smerter. Ved overfelsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar kontakt med veterinerleegemidlet undgas.
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles
straks grundigt med vand.

Draegtighed og laktation:
Kvaeg og gris: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Hest: Mé ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid anti-inflammatorisk behandling
eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfelde af overdosis bar symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kveg:
Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

- Heavelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

1
2

Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
Kan veare alvorlig (herunder dedelig) og ber behandles symptomatisk.

Gris:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Anafylaksi-lignende reaktion!

! Kan veare alvorlig (herunder dedelig) og ber behandles symptomatisk.

Hest:



Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

- Hevelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

1
2

Forbigdende, observeret i enkeltstaende tilfelde i kliniske studier.
Kan veare alvorlig (herunder dedelig) og ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes og dyrlegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveg:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt (dvs.

2,5 ml/100 kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
tilfersel af passende mangder vand.

Gris:

Intramuskular engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 2,0 ml/100 kg
legemsvagt) 1 kombination med passende antibiotikabehandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis af meloxicam administreres efter 24 timer.

Hest:

Intravengs engangsinjektion i en dosis pé 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 3,0 m1/100 kg
legemsvaegt).

Ved anvendelse til lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet: Behandlingen kan fortsaettes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa
0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg: ked og indvolde: 15 dage; meaelk: 5 dage.

Gris: ked og indvolde: 5 dage.

Hest: ked og indvolde: 5 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken og haetteglasset efter
Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-015, EU/2/97/004/032

Papeeske med 1 eller 12 hatteglas, der indeholder enten 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Papaeske med 1 eller 6 hatteglas, der indeholder 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Danmark


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

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888
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