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®
Metacam
1 mg tyggetabletter til hunde/

2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxicam

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland

Aktivt stof

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

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

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa
bledning, svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bivirkninger

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preaeparater) bivirkninger sasom
appetitleshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt er set lejlighedsvist.
I meget sjaldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar samt
forhojede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses saedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeeldne tilfeelde kan de veere
alvorlige eller fatale.

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

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege.

Dyrearter

Hunde

Dosering, ar nade og indg
Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0 2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den ferste dag,
som kan gives peroralt eller alternativt som Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning 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 legemsvaegt.

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

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis:

Antal tyggetabletter

Legemsvaegt (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

40-7,0 e 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 praecis dosering enskes, ber det overvejes at bruge Metacam® oral
suspension til hunde. Det anbefales at bruge Metacam® oral suspension til hunde, der vejer
mindre end & kg.

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

®
Metacam
1 mg tyggetabletter til hund/

2,5 mg tyggetabletter til hund
Meloksikam

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland

Virkestoff

En tablett inneholder:
Meloksikam 1 mg
Meloksikam 2,5 mg

Indikasjoner
Lindring av inflammasjon og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos hund.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

Skal ikke brukes til hunder som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger,
svekket lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 6 uker eller under 4 kg kroppsvekt.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Bivirkninger

Typiske bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) som tap av
matlyst, oppkast, diaré, fekal okkult blod, apati og nyresvikt har tidvis blitt rapportert. I svaert
sjeldne tilfeller er hemoragisk diaré, hematemese, gastrointestinal ulcerasjon og forheyede
leverenzymer blitt rapportert.

Disse bivirkningene opptrer vanligvis i lapet av den ferste behandlingsuken, eri de fleste
tilfellene forbigaende og forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene kan i meget
sjeldne tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget, ber disse meldes til veterinaer.

Dyrearter som preparatet er beregnet til
Hund

Boehringer
I”ll Ingelheim

Oplysninger om korrekt anvendelse

Der ber udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden.
Dyrlaegens anvisninger ber folges noje.

Instruktion i abning af de barnesikrede blisterkort: Tryk tabletten ud af blisterkortet.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinzaerlaegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa kartonen og blisterkortet efter EXP.

Serlige advarsler

Forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pav1rkn|ng 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 ber anvendes Metacam® 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet

Personer med kendt overfelsomhed over for NSAID-preeparater ber undga kontakt med
veterinzerleegemidlet.

I'tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal De straks sege laegehjeelp. Indlaegssedlen eller
kartonen ber vises til laegen.

Anvendelse under draegtighed og laktation
Se afsnittet 'Kontraindikationer’.

Interaktioner

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes. Undga
behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser
med hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fere til toksisk virkning.
Metacam® ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.
Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede b1v1rkn|nger og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med sadanne
veterineere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Leengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber
af tidligere anvendte preaeparater.

Overdosering
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Bortskaffelse af ubrugte laegemidler eller affald fra sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald, men skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. Kontakt Deres
dyrleege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Dato for seneste godkendelse af indlegssedlen

07.2011

Naermere oplysninger om dette veterinzerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det
Europaeiske Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

Ytterligere 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 pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
De onsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Strgdamvej 52

2100 Kebenhavn @

TIf: +45 39 15 88 88

Boehringer
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Dosering, tilforselsveier og mate

Behandlingen som kan gis oralt innledes med en enkeltdose pa 0,2 mg meloksikam/kg
kroppsvekt forste dag. Alternativt kan Metacam® 5 mg/ml injeksjonsvaeske, oppl@sning til hund
og katt anvendes.

Behandlingen fortsetter med en oral vedlikeholdsdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én
gang daglig (24 timers intervall).

Hver tyggetablett inneholder 1 mg eller 2,5 mg meloksikam som tilsvarer daglig
vedlikeholdsdose for henholdsvis 10 kg eller 25 kg kroppsvekt hund.

Hver tablett kan deles i to for neyaktig dosering i henhold til hundens kroppsvekt. Metacam®
tyggetabletter kan administreres med eller uten for. Tablettene er velsmakende og de fleste
hunder spiser tabletten frivillig.

Skjema for vedlikeholdsdosering:

Antall tyggetabletter

Kroppsvekt (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 Y 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

Bruk av Metacam® mikstur til hund kan doseres enda mer presist. Til hund under &4 kg, anbefales
Metacam® mikstur til hund.



Klinisk respons sees normalt i lopet av 3-4 dager. Behandlingen ber avbrytes etter senest
10 dager hvis det ikke oppnas klinisk bedring.

Opplysninger om korrekt bruk

Det ber utvises saerlig forsiktighet i forbindelse med doseringsneyaktigheten.

Dyrlegens anvisninger bor folges naye.

Instruksjon for &pning av barnesikker blisterpakning: Trykk tabletten fri fra blisterpakningen.

Tilbakeholdelsestid
Ikke relevant.

Spesielle forholdsregler vedrerende oppbevaring

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Ma ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pa kartongen og blisterpakningen etter EXP.

Spesielle advarsler

Forholdsregler ved bruk hos dyr

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko
for nyretoksisitet.

Preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er registrert for bruk til katt. Til katter skal
Metacam® 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon, brukes.

Forholdsregler for personer som gir preparatet
Personer som er overfalsomme for NSAIDs skal unnga kontakt med veterinapreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller kartongen.

Bruk under drektighet og diegiving
Se pkt. Kontraindikasjoner.

Interaksjoner

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fere til toksiske effekter. Metacam skal
ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Metacam®

1 mg tuggutoflur handa hundum/
2,5 mg tuggutoflur handa hundum
Meloxicam

Markadsleyfishafi og framleidandi
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein, byskaland

Virk innihaldsefni
Ein tafla inniheldur:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Abendingar
Til ad draga r bélgu og verkjum vegna brddra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgdngu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjikdéma, eins og bélgur/sar og blaedingar,
skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikdéma.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna.

Aukaverkanir

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhofga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum, saramyndun {
meltingarvegi og hakkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er haett en drsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvaenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rdda dyralaeknis.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Dyrategundir
Hundar

Skammtar, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
medhdndlunar, sem gefa ma med inntdku en einnig ma gefa skammtinn med pvi ad nota
Metacam® 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

Halda & medhdndlun afram, einu sinni & sélarhring, med inntdku (& 24 kist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annad hvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum
vidhaldsskammti fyrir hund sem vegur 10 kg, eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum
vidhaldsskammti fyrir hund sem vegur 25 kg.

Helminga md tuggutdfluna til ad gefa nakveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins.

Gefa ma Metacam® tuggut6flur med f68ri eda an, paer eru bragdbeettar og flestir hundar éta peer
sjalfviljugir.
Skammtatafla fyrir vidhaldsskammt:

Fjoldi tuggutafina

Likamspyngd (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 3 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

Thuga ma notkun Metacam® mixtdiru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari haetti. Meelt er
med notkun Metacam® mixturu, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lisnum
10 dogum ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyralaeknisins
nakvaemlega.

Leidbeiningar um hvernig opna skal pynnur med barnaéryggislokun:

prystid toflunni Gr pynnunni.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer fer behandling
med preparatet pabegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av
farmakokinetikken for de produktene som er anvendt tidligere.

Overdosering
Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukt legemiddel, rester og embellasje

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med
lokale krav.

Sper veterinaren hvodan du skal kvitte deg med overfladige legemidler.

Disse tiltakene er med pa a beskytte miljoet.

Dato for sist godkjente pakningsvedlegg
07.2011

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

Andre ooplysninger
Pakningsstarrelser:

Metacam 1 mg tyggetabletter til hund
Blisterpakning: 7, 84 eller 252 tabletter.
Metacam 2,5 mg tyggetablett til hund
Blistrerpakning: 7, 84 eller 252 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettes til den lokale
representanten.

Norge

Boehringer Ingelheim Vetmedica A/S

Billingstadsletta 30

Postboks 155

1376 Billingstad

TIf: +47-66 85 05 70
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Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.

Geymsluskilyrdi

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Notio ekki eftir fyrningardagsetningu & 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.

Sérstok varnadarord

Vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til
notkunar i peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam® 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa
kottum.

Varidarreglur fyrir pann sem gefur lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sd sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda oskju dyralyfsins.

Notkun & medgongu og vid mjélkurgjof
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagraesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma
gefa Metacam® samtimis 66rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bélgueydandi lyfjum, ddur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbétar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf { ad minnsta kosti 24 klst.
4dur en medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af
lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Forgun 6notadra lyfja eda trgangs

Ekki ma fleygja 6notudum dyralyfjum eda trgangi i skélplagnir eda heimilissorp heldur farga i
samraemi vid gildandi reglur. Leitid rdda hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vié lyf
sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

Dagsetning sidustu sampykktar fylgisedilsins

07.2011

ftarlegar upplysingar um betta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Adrar upplysingar

Pakkningasteerdir:

Metacam 1 mg tuggutoflur handa hundum

bynnur: 7, 84 eda 252 toflur.

Metacam 2,5 mg tuggut6flur handa hundum

bynnur: 7, 84 eda 252 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria
markadsleyfishafa & hverjum stad.

island

Vistor hf.

Hdérgatuni 2

1S-210 Gardabaer

Simi: +354 535 7000



