PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Metacam 5 mg/ml injalni roztok pro skot a prasata

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 odpo¥dny za uvolréni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Labiana Life Sciences S.A.
55216 Ingelheim/Rhein Venus, 26
Némecko Can Parellada Industrial
08228 Terrassa
Sparglsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU
Metacam 5 mg/ml injadni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

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

Ethanol: 150 mg/ml

4. INDIKACE

Skot:

K lé¢b¢ akutnich respiratornich infekci u skotu v kombirsgrislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych piiznaki.

K 1éche diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladéataktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydraténi terapii ke sniZeni klinickychignaki.

Prasata:

K 1é¢bé neinfeknich poruch pohybového aparatu ke snizéizinpki kulhani a zagtu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u z¥at s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledviorgesnocgnim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalniéagmn

NepouZzivat v fipadt precitlivélosti na I€ivou latku, nebo nadgkterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k |&b¢ diarei u telat mladSich neZ jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

Podkozni a intramuskularni, stéjiako intravendzni aplikaceipravku, je doke snaSena;
v klinickych studiich doSlo u mémez 10% z\at pouze k slabémug@chodnému otoku v mist
injekce.



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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddindiyki jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vedenimu |€ka.
7.  CILOVY DRUH zVi RAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

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

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekceveal@,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(1.10,0 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinad&&hou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydraténi terapii.

Prasata:

Jednorézova intramuskularni injekce v davce 0,4malpxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml/25 kg
Zivé hmotnosti). Je-li to zapetbi I1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxika

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prabéhu pouZiti zabngte kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 15 dni

Prasata: Maso: 5 dni.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosalet.

Uchovaveijte i teplog do 25C.

Doba pouZzitelnosti po prvnim ot@ni baleni: 28 dni.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (EXRKedené na krabce a lahvi.

12.  ZVLASTNi UPOZORN ENi

Opatieni pro pouZiti u zvirat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutngldé prerusit a poradit se s veterinarnim léd@.
Nepouzivat k 1&b¢ siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznidtat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potenicidiko rendlni toxicity.

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 #hi vyhnout kontaktu s veterinarnimeigym piipravkem.



V piipad® nahodného sebeposkozeni idjgkaplikovanym pipravkem vyhledejte ihned lékskou
pomoc a ukazteifbalovou informaci nebo etiketu praktickému lgka

Pouziti v priibéhu biezosti a laktace

Skot:Lze pouZit Bhem lrezosti.

Prasatal ze pouzit Bhem lfezosti a laktace.

Interakce

Neaplikovat sotiasré s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizéilivymi Iéky nebo

s antikoagulénimi latkami.

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 pochazi z tohotéigravku musi byt likvidovan podle mistnich pravnpeadpigi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

12.2007

Podrobné informace o veterinarniniil@m pipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Karténové krabice s 1 — 12 bezbarvymi sklgymi lahvickami s obsahem 100 ml. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.



