PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHQDNUTi 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 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Meloxicamum 1,5 mg/ml
(ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

4. INDIKACE

Zmirréni zargtu a snizeni bolestifpakutnich a chronickych poruchach muskuloskelétalisystému.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u fezich nebo laktujicich zt.

Nepouzivat u z¥at trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jakaujpodrazéni a hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a a@oeEmim s krvacenim.

NepouZzivat v fipact precitlivélosti na I€ivou latku, nebo nadgkterou z pomocnych latek.
NepouZzivat u psmladSich 6 tydi

6.  NEZADOUCI UCINKY

PrileZitostrg byly popsany typické nezadouci reakce na nesteirpittizartlivé 1éky (NSAID), jako
jsou ztrata chuti kiflimu potravy, zvraceni, diarea, skrytd krev v trugdeslost a poruchy ledvin.
Tyto vedlejsi dinky se objevuji obvykle v fibéhu prvniho tydne by, jsou ve ¥tSiné pripadi
piechodné, vymizi po uké@eni l&€by a jen ve velmi vzacnychipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddéindiyki 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

Davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,fheigxikamu/kg Zivé hmotnosti. Eba
pokraiuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mgrikhmu/kg Zivé hmotnosti jednou
denrg (ve 24-hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazeni klinickézavy na I&bu (pe> 4 dnech), nastavit davku
Metacamu nadinnou individualni davku odpovidajici stupni boleszarétu spojeného s chronickym
muskuloskeletarnim onemagrim a tato davka setrbe casem zrinit.

Zpiuasob a cesta podani

Pred pouzitim doi® protepat. Utené k peroralnimu podani zamichané v krmivu nélmgodo
tlamy.

Suspenzi fipravku lze aplikovat hil kapatkem lahwiky (pro velmi mala plemena) nebo pomoci
Metacam-odrirné stikacky priloZzené v baleni.

Davkovani pouzitim kapatka lalky:
Uvodni davka: 4 kapky/kg Zivé hmotnosti
UdrZovaci davka: 2 kapky/kg Zivé hmotnosti

Davkovani pouzitim odemné stikacky:

Stiika¢ka je gipojena k I1ékovce, zapada do davkéedahvitky a ma stupnici podle kg Zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrZzovaci davce. Promamitebi prvni den jako Uvodni davku podat
dvojnasobek udrzovaci davky.

Lahvicku dikladns Obrétit lahveku se Obrétit lahveku a Tlakem na pist
protrepat. Stlait a stiikackou snérem ot&ivym pohybem vypréazdnit obsah
odsroubovat uzéy. doli. Stahnout pist az odpojit davkovaci stiikacky na krmivo
Pripojit jemnym ¢ernécara odpovida sttikacku od nebo gimo do tlamy.
piitlacenim davkovaci Zivé hmotnosti psa lahvicky.

stiikatku ke kapatku v kilogramech.

lahvicky.

Alternativrs Ize 1&bu zahgjit injeknim roztokem Metacam 5mg/ml.

Klinickou odpowd’ I1ze obvykle pozorovat v pbéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
treba nejpozgi za 10 dni Iébu prerusit.

V prabéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutn@rovat fesnému davkovani. DodrZujte prosintlpe pokyny
veterinarniho lékae

10. OCHRANNA LHUTA



Neni ugeno pro potravinova zkdta.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosaket.

Tento veterinarni vy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro wéwéni.
Doba pouzitelnosti po prvnim ofi@ni baleni: 6 gsiai.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXRedené na krabte a Iékovce.

12.  ZVLASTNi UPOZORN ENi

Opatieni pro pouZiti u zviat

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

Tento fFipravek je uken pro psy a nesmi byt podavargikéam, protoZe neni vhodny pro tento druh
zvirat. Pro kéky je uten Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze.

Opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni vy pripravek zviratim

Lidé se znamouigcitlivélosti na NSAID by se #ti vyhnout kontaktu s veterinarnimci@ym
piipravkem.

V ptipact nahodného pdeni vyhledejte ihned Iékskou pomoc a ukaztéipalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka

Pouziti v priibéhu biezosti a laktace
Viz ,Kontraindikace".

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 l1&ba protizastlivymi latkami mize navodit dalSi nebo zesilené nezadoticiky, proto je
nutno red zahajenim aplikace &anit obdobi nejméh24 hodin zcela bezdby obdobnymi léky.
Délka tohoto obdobi bezdBy se vSak mugidit podle farmakologickych vliastnostigauichoziho
pouzitého pipravku.

Predavkovani

V ptipact predavkovani je nutné zahajit symptomatickaibié

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

O moznostech likvidace nefebnych I€ivych pripravki se pordte s vasim veterinarnim |élean.

Odpad, ktery pochéazi z tohottiravku, musi byt likvidovan podle mistnich pranfedpisi.

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 ml, 32 ml, 100 ml a 180 ml latéka. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



