INDLAGSSEDDEL:
Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En tablet indeholder:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg.

Runde, beigemelerede og bikonvekse tabletter, med delekeerv pa den ene side og market med kode
"M10” eller "M25” pa den anden side. Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

4. INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsveegt.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preaparater) bivirkninger sdsom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaring efter markedsfaring. | meget sjaldne tilfeelde er der set heemoragisk diarre,
opkastning af blod, mavesar samt forhgjede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaring efter
markedsfaring.
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Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag, som
kan gives peroralt eller alternativt som Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og
katte.

Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsveegt.

Hver tyggetablet kan halveres, saledes at dosering bliver korrekt svarende til hundens individuelle
legemsveegt. Metacam tyggetabletter kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og
indtages villigt af de fleste hunde.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis:

Antal tyggetabletter
Legemsvagt (kg) mag/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

Hvis en endnu mere pracis dosering gnskes, bar det overvejes at bruge Metacam oral suspension til
hunde. Det anbefales at bruge Metacam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.
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En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bgr afbrydes efter 10 dage, hvis der
ikke ses klinisk bedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber falges ngje.

Instruktion i dbning af de barnesikrede blisterkort:

Tryk tabletten ud af blisterkortet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinearleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterkortet efter
EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bar anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praeparater bar undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal du straks sgge leegehjeelp. Indlaegssedlen eller
kartonen bar vises til laegen.

Draatighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes. Undga
behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaeegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

132



13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Blisterkort: 7, 84 eller 252 tabletter.

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde

Blisterkort: 7, 84 eller 252 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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