INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 1,5 mg (svarende til 0,05 mg pr. drabe)
Hjeelpestof: Natriumbenzoat: 1,5 mg (svarende til 0,05 mg pr. drabe)

Gullig tyktflydende oral suspension med et gront farveskar.

3. Dyrearter

Hund

4. Indikation(er)

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos
hund.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller bledning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til hunde yngre end 6 uger.

6. Sarlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette veterinerlegemiddel til hund og ma ikke anvendes til kat, da det ikke er egnet til brug hos
denne dyreart. Til kat ber anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Ved overfelsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preparater) ber

kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

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

Dragtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.




Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og l&egemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning.
Veterinerlegemidlet mé ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller
glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der ber derfor indleegges en behandlingsftri periode ved brug af sddanne
veterinarlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosis ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hund:

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

- Nedsat aedelyst', slovhed!

- Opkastning!, diarré!, blod i afferingen'?, blodig diarré!, blodig opkastning', mavesar!,
tyndtarmssar !

- Forhgjede leverenzymer!

- Nyresvigt!

Disse bivirkninger ses s&dvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vare alvorlige eller
livstruende.

2 Skjult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende 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 indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel 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:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.
Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt den forste dag.

Behandlingen fortsattes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.



Ved langerevarende behandling, nar klinisk respons er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
veterinaerlaegemidlet tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at
graden af smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevaegeapparatet, kan
variere over tid.

Administreres oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives enten ved hjelp af flaskens drébeanordning (til meget sma racer) eller ved
hjelp af den vedlagte doseringsspraijte.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:
Forste dosis: 4 draber/kg legemsvagt.
Vedligeholdelsesdosis: 2 draber/kg legemsvaegt.

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprejten:

Sprajten passer til flaskens drébeanordning og er forsynet med en skala for legemsvagt i kg, som
svarer til vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen indledes, skal der den forste dag gives dobbelt
vedligeholdelsesdosis.

G
/‘%
0

Flasken rystes kraftigt. Vend flasken med sprejten pA  Vend flasken om igen og vrid Ved at trykke stemplet i bund
Tryk ned og drej skrueldget af. hovedet. Traek stemplet tilbage  forsigtigt doseringssprejten af temmes sprojtens indhold 1
Set doseringssprojten pa flasken  til den sorte streg, som svarer  flasken. foderet eller direkte i

ved forsigtigt at trykke til hundens legemsvagt malt i munden.

sprojtespidsen ned over flaskens  kg.

abning.

Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplasning.

Klinisk respons ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. For at sikre korrekt
dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt fer brug.

Dyrlegens anvisninger ber folges neje. Undgé kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen sa&rlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerlaegemiddel.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 6 méaneder.



Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa sesken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Papaeske med en flaske, der indeholder enten 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen

(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0nuka brarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +3592 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 34 56


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

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkynova 2121/3

CZ —110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALada

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

Espaifia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

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

Island

Vistor

Hoérgatin 2

210 Gardaber

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3
20139 Milano
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

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