PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Metacam 5 mg/ml injalni roztok pro psy a kiky

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

NESHODUJE
DrZitel rozhodnuti o registraci Vyrobce
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Labiana Life Sciences S.A.
55216 Ingelheim/Rhein Venus, 26
Némecko Can Parellada Industrial
08228 Terrassa
Sparslsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injalni roztok pro psy a kiky
Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Meloxicamum 5 mg/ml

Ethanol 150 mg/ml

4, INDIKACE

Psi.

Ke zmirréni zargtlivych reakci a bolesti jakipakutnim, tak chronickém postizeni
muskuloskeletarniho systému. SniZzeni poaéch bolesti a zatu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacichaikych tkani.

Kocky

Ke zmirreni pooperanich bolesti po ovariohysterektomii a po menSiotrapich nikkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u tezich a laktujicich ziat.

Nepouzivat u z¥at trpicich poruchami gastrointestinalniho trajdalp nag. podrazdni a krvaceni,
s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a ona¢ném s krvacenim.

NepouZzivat v fipadt precitlivélosti na I€ivou latku, nebo nadgkterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u z¥at mladSich 6 tydiha u k@&ek do Zivé hmotnosti 2 kg.

6. NEZADOUCI UCINKY

PrileZitostré byly pozorovany typické nezadouci reakce na neister protizagtlivé 1éky (NSAID),
jako je ztrata chuti kifijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trugdeslost a poruchy ledvin.
Tyto vedlejsi piznaky se u psdostavuji obvykle v gibéhu prvniho tydne by, jsou ve #Sing
ptipad: prechodné, vymizi po uké@eni |&by a jen ve zcela vzacnychipadech mohou byt vazné
nebo kowit fatalre.



Ve velmi vzacnych fipadech se fite objevit pseudoanafylakticka reakce, kterou ppmi&sit
symptomaticky.

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 a keky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,CESTA(Y) A ZP USOB PODANI
Déavkovani pro kazdy druh

Psi: Jednorazova injekce v davce 0,2 mg meloxikkgnzivvé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg ).
Kocky: Jednorazova injekce v davce 0,3 mg meloxikagiité hmotnosti (tj. 0,06 ml/ kg)

Zpusob a cesty podani

Psi:

Poruchy muskuloskeletalniho systému: jednorazodkgmi injekce.

Pro pokr&ovani &by Ize pouZit fipravek Metacam 1,5 mg/ml perorélni suspenze nettadam 1
mg a 2,5 mg zvykaci tablety pro psy v davce 0,Inme¢pxikamu/kg Zivé hmotnosti 24 hodin po
aplikaci injekce.

Pro zmirrni pooperani bolesti (po dobu 24 hodin): jednorazova intrazm nebo podkozni injekce
pied operaci, n&fklad v dol& navozeni anestezie.

Kocky:
Pro zmirrni pooperani bolesti po ovariohysterektomii a po mensich apieh ngkkych tkani:
jednorazovéa podkozni injekcéga operaci, ndfklad v dol& navozeni anestezie.

V prabéhu pouZiti zabngte kontaminaci.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

ZVvIastni pozornost je nutn@novat gresnému davkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zdta.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosahst.

Uchovaveijte { teplog do 25C.
Doba pouZzitelnosti po prvnim ot@ni baleni: 28 dni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (EXRedené na krabce a na lahvi.

12.  ZVLASTNi UPOZORN ENi



Pro zmirgni pooperani bolesti u kéek byla stanovena bezfr@st pouze po anestezii pomoci
thiopental/halotanu.

Opatieni pro pouZiti u zviat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutngldé prerusit a poradit se s veterinarnim léd@.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nejgotenznich zvat, protozZe je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Nepouzivat u kéek naslednou peroralni terapii s pouZzitim meloxiliarabo jiného NSAID, protozZze
nebylo dosud stanoveno be#pé davkovani pro opakované perordlni podani.

Opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy pripravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injak aplikovanym pipravkem niZe zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou pecitlivélosti na NSAID by se thi vyhnout kontaktu s veterinarnimcigym pripravkem.
V ptipact nahodného sebeposkozeni idgj@kaplikovanym pipravkem vyhledejte ihned léiskou
pomoc a ukazteifbalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Pouziti v priibéhu birezosti a laktace
Viz ,Kontraindikace".

Interakce

Jin& nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretikeptikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a
latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mokaaebi konkurovat a navodit toxick&iinky.
Ptipravek Metacam se nesmi aplikovat&mm s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se saiasné aplikaci potencidgimefrotoxickych Iéiv. U zvitat s riziky g anestezii (najp u
starych zwiat) je nutno v ptbéhu anestezie f@itat s intravendzni nebo podkoZzni aplikaci teku®n.
soulEzné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyituriziko alterace funkce ledvin.

Predchozi l1&ba protizastlivymi latkami mize navodit dalSi nebo zesilené nezadoticiky, proto je

nutno red zahajenim podavanickanit obdobi nejmén24 hodin zcela bezdby obdobnymi léky.

Délka tohoto obdobi bezdBy se vSak mugidit farmakologickymi vlastnostmitpdchoziho

pripravku.

Predavkovani

V ptipact predavkovani je nutné zahajit symptomatickaibié

13.  ZVLASTNI OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad, ktery pochézi z tohottipravku musi byt likvidovan podle mistnich pravnpiadpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE
12.2007

Podrobné informace o veterinarnindil@m pripravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
lékové agentury (EMEARttp://www.emea.europa.eu/

15. DALSI INFORMACE

10 nebo 20 ml lahtka na injekce. Na trhu nemusi byt vSechny velikioateni.






