1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam: 20 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hdst

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion i kombination med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
tecken hos kalvar, édldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvindning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pé
hilta och inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.
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Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstadnd i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till histar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos notkreatur.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart detta likemedel ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrécklig
smartlindring under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kriver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smirta. Personer med kédnd dverkéinslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med dgonen, skolj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

Efter subkutan administrering: 1dtt och 6vergaende.
Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlads symptomatiskt.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlads symptomatiskt.
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Hast:

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet'

(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

Overgdende, under kliniska studier observerades i enstaka fall.
Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Néotkreatur och svin: Kan anvindas under driktighet och laktation.
Haist: Anvénd inte till dréktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

Subkutan eller intravends engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

Intramuskulér engéngsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra
administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

Intravends engéngsinjektion med en dos pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg
kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvdndande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Svin:Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E. coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppndddes Cmax virde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax vérde pé

1,9 pg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spir av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal polédra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre

notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
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Ungefiér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 20 ml, 50 ml
eller 100 ml.

Pappkartong med antingen 1 eller 6 firglosa injektionsflaskor av glas varje innehéllande 250 ml.

Varje injektionsflaska ar forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/97/004/027: 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007: 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031: 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028: 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015: 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032: 6 x 250 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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