1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml. zawiesina doustna dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:;

Substancja czynna :
Meloksykam 0,5 mg (co odpowiada 0,017 mg w jednej kropli)

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,5 mg (co odpowiada 0,5 mg w jednej kropli)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zottawej z zielonkawym odcieniem i lepkiej konsystencji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanéw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotéw jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu kostno mig$niowego
kotow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wickszej ilosci preparatow.

Przewlekle schorzenia uktadu kostno-mie$niowego:
Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczng oraz udostepnic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoSc i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych §rodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

Dziatania te w wigkszosci przypadkow majg charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wiazania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dzialania toksycznego. Metacam
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami. Nalezy unikac
rownoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotoéw w pojedynczej
dawce wynoszacej 0,2 mg/kg zastosowane przed podaniem Metacamu mogg nasila¢ lub wywotywac
dodatkowe dziatania niepozadane.Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia Metacamem nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,



co najmniej 24 godziny. Dhugosc¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak whasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

Bol pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac¢ leczenie 24 godziny p6zniej preparatem Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno mig$niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.Leczenie nalezy kontynuowaé raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caly okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia uktadu kostno-mig$niowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotna doustng dawke poczatkowa w ilosci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciala.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podawania:

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:

Dawka 0,2 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 12 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 6 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,05 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 3 krople / kg masy ciala

Przy rozpoczeciu leczenia schorzen uktadu kostno-migsniowego dawka 4krotnie przewyzszajaca
najmniejszg dopuszczalng dawke (0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata) jest zalecana.

Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre$leniem dawki 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Dlatego, rozpoczynajac
leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-migsniowego pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng
dawke podtrzymujaca.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Podawac¢ doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza bedacego czgscia butelki dla
kotow o roznej masie ciata. Zamiennie, dla kotdw o masie ciata powyzej 2 kg mozna zastosowac
strzykawke odmierzajaca dotaczong do opakowania.

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawi¢ si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 4.6 mogg by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.



4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezgcym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana kolagenem agregacj¢
trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazatly, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zwierzat poszczacych w momencie podania leku, maksymalne stezenie w osoczu krwi osiggane jest
po ok. 3 godzinach. Gdy zwierze¢ pobiera lek wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko
op6znione.

Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zaleznos¢ migdzy podang dawka, a koncentracja
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotcig w
moczu zawarte sg $ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Pig¢ metabolitow meloksykamu zostato
wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gléwna droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. 21 %
podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam,

19 % jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony meloksykam,
30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzoesan sodu

Sorbitol,ptynny
Glycerol



Sacharynian sodowy

Ksylitol

Dwuwodny dwuwodorofosforan (V) sodu
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

Butelka 3 ml: 2 lata.
Butelka 10 ml, 15 mli30 ml: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Butelka 3 ml: 14 dni.
Butelka 10 ml, 15 mli 30 ml: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka polipropenylowa zawierajaca 3 ml z kroplomierzem polietylenowym i z zakretka
zabezpieczajacg przed otworzeniem przez dzieci.

Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml, 15 ml lub 30 ml kroplomierzem polietylenowym i z
zakretkg zabezpieczajacg przed otworzeniem przez dzieci.

Kazda butelka jest zapakowana w tekturowe pudetko i jest wyposazona w polipropenylowsg
strzykawke odmierzajacg o pojemnosci 1 ml jest wyskalowana w kg masy ciata kota (2 do 10 Kg) i
posiada piktogram przedstawiajacy sylwetke kota.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami..

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
Meloksykam

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 0,5 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Silnie wstrzasnac przed uzyciem.
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.



Nie stosowac¢ u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){ miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu butelki:
Butelka 3 ml: 14 dni

Butelka 10 ml: 6 miesiecy

Butelka 15 ml: 6 miesigcy

Butelka 30 ml: 6 miesi¢cy

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/004/034 3 ml
EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml




EU/2/97/004/049 30 ml

|17. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

3ml

4. DROGA(-1) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok }
Okres waznosci po otwarciu butelki: 14 dni.

[8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
Meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
15 ml
30 mi

4.  DROGA(-1) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznosci po otwarciu butelki: 6 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



ULOTKA INFORMACYJNA

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
Meloksykam

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 0,5 mg (odpowiada 0,017 mg w jednej kropli)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanéw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno migsniowego
kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z upo$ledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwiekszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych byto obserwowane.

Dziatania te w wickszosci przypadkow majg charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.



W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegng¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

BG4l pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem Metacam 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac¢ leczenie 24 godziny pdzniej preparatem Metacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno migsniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.Leczenie nalezy kontynuowaé raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciala przez caty okres
wystgpowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia uktadu kostno-mig$niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotna doustng dawke poczatkowa w ilosci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciala.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i Sposob podawania

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Podawac doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem. Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy kroplomierza bedacego czgscig butelki dla
kotow o roznej masie ciata. Zamiennie, dla kotdw o masie ciala powyzej 2 kg mozna zastosowaé
strzykawke odmierzajaca dotaczong do opakowania.

Podawanie przy uzyciu kroplomierza z butelki:

Dawka 0,2 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 12 kropli / kg masy ciala

Dawka 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 6 kropli / kg masy ciata

Dawka 0,05 mg meloksykamu/ kg masy ciata: 3 krople / kg masy ciata

Przy rozpoczgciu leczenia schorzen uktadu kostno-migéniowego dawka 4krotnie przewyzszajaca
najmniejszg dopuszczalng dawke (0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata) jest zalecana.




Podawanie przy uzyciu strzykawki odmierzajacej:

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres§leniem dawki 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Dlatego, rozpoczynajac
leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-migsniowego pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng
dawke podtrzymujaca.

Wstrzasna¢ dobrze butelke. Obroci¢ w dot. Wysuna¢ tlok Obroci¢ butelke otworem do gory ~ Naciskajac na tlok wycisnac¢
Odkreci¢ zakretke weiskajac ja strzykawki do pozy-cji w ktorej i wykrgcajac wyjaé strzykawke z  zawarto$¢ strzykawki do miski
do dotu. Whozy¢ strzykawke do czarna linia na ttoku wska-ze butelki. z pokarmem lub bezposrednio
butelki wciskajac konus do ilo$¢ kg masy ciata do pyska.

otworu butelki. odpowiednia dla Twojego kota

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana. Nalezy postgpowac doktadnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika :
Butelka 3 ml: 14 dni.
Butelka 10 ml, 15 ml i 30 ml: 6 miesigcy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
kartonie i butelce (Termin waznosci/ EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:




W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowaé leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilosci preparatow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig$niowego:
Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Osoby ze znang nadwrazliwos$cig na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w ciagzy i w laktacji
Patrz: rozdzial <’Przeciwwskazania’’

Interakcje
Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Metacam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
(NSAID) lub glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami o
potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Metacam 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla kotdw w pojedyncze;j
dawce wynoszacej 0,2 mg/kg zastosowane przed podaniem Metacamu mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane, z tego wzglgdu przed rozpoczgciem leczenia Metacamem, nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dhugosé tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakologiczne
preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewaé, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie Dziatania niepozadane mogg by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE


http://www.ema.europa.eu/

Butelka 3 ml, 10 ml, 15 ml lub 30 ml. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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