INDLAGSSEDDEL:
Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

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

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

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin
Meloxicam

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

En ml indeholder:
Meloxicam 0,5 mg (svarer til 0,017 mg pr. drabe).

Gullig tyktflydende oral suspension med et gront farveskeer.

4. INDIKATIONER

Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopaedisk- og bleddelskirurgi.

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

Marsvin:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter i forbindelse med bleddelskirurgi sdsom kastra-
tion.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning eller
til dyr med svakket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

Ma ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

6. BIVIRKNINGER

Hos katte er typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-praparater) bivirkninger sdsom appe-
titloshed, opkastning, diarré, feekal okkult bladning, apati og nyresvigt meget sjeldent rapporteret, ba-
seret pa sikkerhedserfaring efter markedsforing. I meget sjeeldne tilfeelde er der set mavesar og forho-
jede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsforing.



Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfalde for-
bigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfaelde kan de vare alvorlige eller
fatale.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen 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 faerre 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 feerre 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 dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke alle-
rede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter an-
befalingerne.

7. DYREARTER

Katte og marsvin

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

Katte:

Dosering

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Metacam injektionsveske, oplesning i en opstartsdosis af 0,2 mg/kg,
fortsattes behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af
0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt. Den orale opfelgningsdosis kan administreres én gang dagligt (24
timers interval) 1 op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevacgeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag. Be-
handlingen fortsettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en dosis af 0,05
mg meloxicam/kg legemsvagt sé leenge den akutte smerte og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag. Be-
handlingen fortsettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en vedligeholdel-
sesdosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmide og indgivelsesvej

Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives ved hjelp af flaskens drabeanordning til alle katte uanset legemsvagt. Alter-
nativt kan den vedlagte doseringssprojte bruges til katte med en legemsvaegt pa4 mindst 2 kg.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

Den anbefalede dosis ber ikke overskrides.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:

Dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt: 12 dréber/kg legemsvagt
Dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt: 6 dréber/kg legemsveegt
Dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt: 3 draber/kg legemsvagt.
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Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:
Sprejten passer til flaskens drdbeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt-skala, som svarer til

dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den forste dag gives der saledes en dobbelt vedligehol-
delsesdosis som indledning til behandlingen af kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

Den forste dag gives der, som indledning til behandlingen af akutte lidelser i bevaegeapparatet, fir-dob-
belt vedligeholdelsdosis.

Flasken rystes kraftigt. Vend flasken med Vend flasken om igen Ved at trykke stem-

Tryk ned og drej skrue-
laget af.

Seet doseringssprejten
pa flasken ved forsig-
tigt at trykke sprojte-

sprajten pa hovedet.
Trak stemplet tilbage
til den sorte streg, som
svarer til Kkattens le-
gemsvagt malt 1 kg.

og vrid forsigtigt dose-

ringssprojten af flasken.

plet i bund temmes
sprejtens indhold i fo-
deret eller direkte i
munden.

spidsen ned over fla-
skens abning.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smerte i forbindelse med bleddelskirurgi:

Behandlingen indledes med en oral enkeltdosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsvagt den forste dag (for
kirurgi). Behandlingen fortsettes med en dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsvaegt én gang dagligt
(24 timers interval) pé dag 2 til dag 3 (efter kirurgi).

Dosis kan, pa baggrund af sken fra dyrleegen, oges til 0,5 mg/kg i individuelle tilfeelde. Sikkerheden af
doser som overskrider 0,6 mg/kg er dog ikke evalueret i marsvin.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Suspensionen ber gives direkte i munden ved hjelp af en standard 1 ml sprejte inddelt med ml-skala
og stigninger pa 0,01 ml.

Dosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsveegt:
Dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsvegt:

0,4 ml/kg kropsveaegt
0,2 ml/kg kropsveegt

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp Metacam oral suspension i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa draber mere end nedvendigt). Brug en standard 1 ml sprejte til at trekke Metacam op i
henhold til marsvinets kropsvegt. Indgiv Metacam med sprgjten direkte i marsvinets mund. Vask den

lille beholder med vand og ter den, for den anvendes naeste gang.

Brug ikke kattesprgjten med kg-kropsvaegtskala og kattepiktogram til marsvin.
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Flasken rystes kraftigt. Brug en lille beholder ~ Brug en standard 1 ml Ved at trykke stem-

Tryk ned og drej (f.eks. en teske) og dryp sprejtel og treek den plet i bund temmes
skruelédget af. Metacam oral suspen-  nedvendige mangde sprejtens indhold di-
sion i beholderen (det Metacam oral suspen- rekte i munden pé
anbefales at dosere sion, som tilsvarer mar-  marsvinet.
nogle fa draber mere svinets kropsvegt, op.
end nedvendigt).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Dyrlagens anvisninger ber folges ngje.

Omrystes godt fer brug.

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen:
3 ml flaske: 14 dage
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 6 maneder.

Dette veterinere leegemiddel ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet p& @sken og fla-
sken efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en poten-
tiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperativ anvendelse hos katte og marsvin:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmeessigt af dyrlegen.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praeparater ber undgé kontakt med leegemidlet.
I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal du straks sege laegehjelp. Vis leegen indlegssedlen
eller etiketten.

Dette produkt kan forérsage gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Dragtighed og laktation:
Se afsnittet ’Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
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Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Undgé samtidig admini-
stration af potentielt nefrotoksiske leegemidler.

Hos katte kan forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske substanser end Metacam injek-
tionsvaeske, oplesning i en enkelt dosis af 0,2 mg/kg resultere i yderligere eller forsteerkede bivirknin-
ger. Ved brug af sddanne veterinarleegemidler, ber der derfor indlaegges en behandlingsfri periode pa
mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode ber dog
fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte praparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Meloxicam har en snever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit *Bivirkninger’, optrade alvorligere og
hyppigere. I tilfeelde af overdosering ber man pdbegynde symptomatisk behandling.

Hos marsvin medferer en overdosis af 0,6 mg/kg legemsvagt over 3 dage efterfulgt af en dosis af
0,3 mg/kg 1 yderligere 6 dage ikke bivirkninger som er typiske for meloxicam. Sikkerheden af doser,
som overskrider 0,6 mg/kg, er ikke evalueret i marsvin.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyr-
leege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstalt-
ninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske Laegemiddel-
agenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

3 ml, 10 ml, 15 ml or 30 ml flaske. Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfert.


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