GEBRAUCHSINFORMATION
Metacam 5 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

Hersteller der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

DEUTSCHLAND

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Metacam 5 mg/ml Injektionslosung fir Hunde und Katzen

Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ein ml enthalt:
Meloxicam 5mg
Ethanol 150 mg

Klare gelbe Lsung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.



Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstorungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die jlinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringerem
Gewicht als 2 kg.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) wie
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, Lethargie und Nierenversagen berichtet.
In sehr seltenen Féllen wurde ein Anstieg der Leberenzyme berichtet.

In sehr seltenen Fallen wurden blutiger Durchfall, blutiges Erbrechen und gastrointestinale
Ulzerationen berichtet. Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf,
sind meist vortibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen
Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Fallen kénnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten und sollten symptomatisch
behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Inrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde und Katzen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fur jede Tierart:
Hunde: zur einmaligen Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (d.h. 0,4 mi/10 kg).
Katzen: zur einmaligen Verabreichung von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d.h. 0,06 ml/kg).

Art der Anwendung:

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: zur einmaligen subkutanen Anwendung.

Zur Weiterbehandlung kénnen Metacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde oder
Metacam 1 mg bzw. 2,5 mg Kautabletten fur Hunde in einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht 24 Stunden nach der Injektion eingesetzt werden.



Verminderung post-operativer Schmerzen (Uber einen Zeitraum von 24 Stunden): zur einmaligen
intravendsen oder subkutanen Anwendung vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt des Einleitens der
Anésthesie.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen: zur einmaligen subkutanen Anwendung vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt
des Einleitens der Anasthesie.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.
Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 28 Tage.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Pappschachtel und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum (nach Verwendbar bis/ EXP) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder blutdruckschwachen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitit besteht. Wahrend der Anasthesie sollten Uberwachung und
Rehydratationstherapie als Standardverfahren in Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber nicht-steroidalen Antiphlogistika sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittel oder andere Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kdnnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten flihren. Metacam sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden
verabreicht werden. Die gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer Préparate sollte
vermieden werden. Bei Tieren mit einem erhohten Narkoserisiko (z. B. éltere Tiere) sollte wahrend
der Anésthesie eine intravendse oder subkutane Flussigkeitstherapie in Erwdgung gezogen werden.
Wenn Andasthetika und NSAIDs zusammen verabreicht werden, kann eine Beeintrachtigung der
Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.




Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berucksichtigt werden.

Uberdosierunq__(Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht

mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Marz 2018

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

10 ml oder 20 ml Durchstechflasche fir Injektionslésungen. Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrolien in Verkehr gebracht.


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

