PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Metacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Metacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Metacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Metacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicam 1 mg/zvykaci tabletu
Meloxicam 2,5 mg/zvykaci tabletu

Medow aromatizované, stle Zluté, ovalné Zvykaci tablety lfzi ryhou, se zapu&tym kodem MO1
(1 mg) a M02 (2,5 mg) na jedné sttaablety.

4, INDIKACE

Zmirreni zarétu a sniZzeni bolestitpakutnich a chronickych poruchach muskuloskel&télsystému.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u tezich nebo laktujicich Zt.

NepouZivat u z¥éat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jakaujpodrazdni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledviner@crénim s krvacenim.

Nepouzivat u psmladsSich 6 tydin nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v fipack precitlivélosti na I€ivou latku, nebo nadkterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedirele byly popsény typické nezadouci reakce na nadtarprotizastlivé léky (NSAID), jako
jsou ztrata chuti kifiimu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trugdeslost a poruchy ledvin.
Tyto vedlejSi dinky se objevuji obvykle v ibéhu prvniho tydne iy, jsou ve ¥tSing pripadi
ptechodné, vymizi po ukéeni I&€by a jen ve velmi vzacnychipadech mohou byt vaZzné nebo i
fatalni.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadoinkiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vedenimu |€ka.



7.  CILOVY DRUH zVi RAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,theigxikamu/kg Zivé hmotnosti, cozZ Ize
aplikovat peroralé nebo alternativhpodanim gipravku Metacam 5 mg/ml injéki roztok.

Lécba pokréuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mgrikhmu/kg Zivé hmotnosti
jednou dené (ve 24-hodinovych intervalech).

Kazda zvykaci tableta obsahujedbli mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coZ odpovida denrdiavéci
davce pro psa o 10 kg Zivé hmotnosti nebo o résgZivé hmotnosti.

Kazda Zvykaci tabletati@e byt rozfilena pro pesné podavani podle individualni Zzivé hmotnosti
zvitete. Zvykaci tablety Ize podavat s nebo bez krma@y ochuceny a jsowtginou psy dote
piijimany.

Schéma davkovani na udrzovaci davku:

Ziva hmotnost Pacet Zvykacich tablet mg/kg
(kg)
1mg 2,5 mg
40-70 Ya 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

PouZiti gfipravku Metacam peroralni suspenze pro psy lzeitzpaZ porekud presrjsi davkovani.
Pro psy s nizSi hmotnosti nez 4 kg se dofagaeupouzit Metacam peroralni suspenze pro psy.

Klinickou odpowd’ Ize obvykle pozorovat v pbéhu 3 - 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozgi za 10 dni I€bu perusit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutn@rovat spravnému davkovani. Prosim dodrzZujtdiypeinstrukce
veterinarniho lékia.

Navod na otekeni blisti s dtskym bezpé&nostnim uzagrem:

1. Odtrhréte ¢ast blistru na perforaci.

2. Stahgste folii z odkrytécasti.

3. Vyjméte tabletu vytlaenim z blistru.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zdta.

11. ZVLASTNI OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosahstd.



Lahvicky:
Uchovavejte dote uzavené. Vracejte {iky tablet do obalu. Uchovavejtgipeplot do 30°C.

Blistry:

Uchovavejte v fivodnim obalu, chigte pred sétlem.

1 mg Zvykaci tablety: Uchovéavejté peplot do 30C.
2,5 mg zvykaci tablety: Uchovavejté teplot do 25°C.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnost (EXPgdené na etikét

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Opatieni pro pouZiti u zvirat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutnoléa prerusit a poradit se s veterinarnim .
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych rigjgtenznich zvat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.

Tento gipravek je uten pro psy a nesmi byt podavartkém, protoZze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kaky je uren Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze.

Opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy pripravek zviratam

Lidé se znamouigcitlivélosti na NSAID by se #li vyhnout kontaktu s veterinarnimcigym
piipravkem.

V piipad® nahodného pdeni vyhledejte ihned Iékskou pomoc a ukaztgipalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka

Interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglyiimva antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebkonkurovat a navodit toxick&iinky. Metacam se nesmi aplikovat
souwtasre s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1éba protizastlivymi latkami mize navodit dalSi nebo zesilené nezadoticiky, proto je
nutno ged zah4jenim aplikace &anit obdobi nejmén24 hodin zcela bezdby obdobnymi Iéky.
Délka tohoto obdobi bezdBy se vSak mugidit podle farmakologickych vlastnostigauichoziho
pouZzitého pipravku.

Predavkovani

V piipadt predavkovani je nutné zahajit symptomatickatblé

13.  ZVLASTNI OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moZznostech likvidace negebnych I€ivych pripravki se pordte s vasim veterinarnim |é&ieam.

Odpad, ktery pochazi z tohotéigravku, musi byt likvidovan podle mistnich praynfEedpigi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

12.2007

Podrobné informace o veterinarniniilé&m pipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury (EMEARttp://www.emea.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:



Metacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy Metacam 2,%uytaci tablety pro psy
Lahvicka: 100 tablet Lahvicka: 100 tablet
Blistry: 10, 20, 100 nebo 500 tablet Blistry: 10, 20, 100 nebo 500 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



