Foglietto illustrativo dei medicamenti veterinari

INFORMAZIONE PER | DETENTORI DI ANIMALI
L’informazione professionale destinata agli operatori sanitari pud essere consultata sul sito

www.tierarzneimittel.ch

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Metacam® 1 mg ad us. vet, compresse masticabili per cani

Metacam® 2,5 mg ad us. vet, compresse masticabili per cani

1 NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’'OMOLOGAZIONE E, SE DIVERSO, DEL
FABBRICANTE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI.

Titolare dell’omologazione:

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60 B, 4057 Basilea

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:
Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V., Calle Maiz 49, Barrio Xaltocan, Del. Xochimilco, C.P.
16090, Mexico, D.F., Mexico

2 DENOMINAZIONE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1 mg ad us. vet, compresse masticabili per cani

Metacam 2,5 mg ad us. vet, compresse masticabili per cani

3 PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E ALTRI INGREDIENTI

Una compressa masticabile contiene:
Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2,5 mg

Compressa rotonda biconvessa beige screziato, incisa sul lato superiore con impresso il codice "M10”
oppure “M25” su un lato.

La compressa pu0 essere divisa in due meta uguali.

4 INDICAZIONE(I)

Trattamento die disturbi muscolo-scheletrici sia acuti che cronici nei cani, come le malattie della
colonna vertebrale e delle articolazioni, contusioni, distorsioni, stiramenti, zoppie e processi

inflammatori dolorosi del sistema muscolo-scheletrico in generale.

5 CONTROINDICAZIONI

Non usare in animali in gravidanza o in allattamento.
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Non usare in animali con funzionalita epatica, cardiaca o renale compromesse o in cani a rischio di
ulcere o emorragie gastrointestinali.

Non usare in animali con disturbi provati della coagulazione del sangue.

Non usare in cani di eta inferiore a 6 settimane o di peso corporeo inferiore a 4 kg.

Non usare in casi di nota ipersensibilita al principio attivo o altro eccipiente.

6 EFFETTI COLLATERALI

Le reazioni avverse perdita di appetito, vomito, diarrea, sangue occulto nelle feci, letargia ed
insufficienza renale sono state rapportate non comunemente.

In casi molto rari sono stati riscontrati diarrea emorragica, ematemesi, ulcere gastrointestinali ed
enzimi epatici aumentati.

Questi effetti collaterali si manifestano generalmente entro le prime due settimane di trattamento e
nella maggior parte dei casi sono transitori e scompaiono al termine del trattamento, ma in casi molto

rari possono essere gravi o fatali.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse, il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare
il medico veterinario.

La frequenza degli effetti collaterali & definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comune (piu di 1 su 10 animali trattati mostra effetti collaterali durante il trattamento)

- comune (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comune (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1000 animali trattati)

- raro (piu di 1 ma meno di 10 animali su 10 000 animali trattati)

- molto raro (meno di 1 animale su 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se nell’'animale trattato dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicamento non abbia avuto effetto, si

prega di informarne il medico veterinario o il farmacista.

7 SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani
8 POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Per somministrazione orale

Posologia:

Il trattamento iniziale € di una dose singola di 0,2 mg di meloxicam/kg di peso corporeo il primo
giorno, che pud essere data per via orale o in alternativa utilizzando Metacam 5 mg/ml soluzione
iniettabile.

Si deve continuare il trattamento una volta al giorno con somministrazione orale (a intervalli di 24 ore)

alla dose di mantenimento di 0,1 mg di meloxicam/kg di peso corporeo.
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Ogni compressa masticabile contiene 1 mg oppure 2,5 mg di meloxicam, che corrisponde alla dose

giornaliera di mantenimento per un cane del peso corporeo rispettivamente di 10 kg o di 25 kg.

Ogni compressa masticabile pud essere divisa a meta per un dosaggio accurato secondo il peso
corporeo individuale del cane.
Metacam compresse masticabili pud essere somministrato con o senza cibo, &€ aromatizzato ed &

assunto volontariamente dalla maggior parte dei cani.

Schema posologico per la dose di mantenimento:

Peso corporeo (kg) Numero di compresse masticabili mglkg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Va 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Si pud prendere in considerazione I'utilizzo di Metacam sospensione orale per cani per un dosaggio
ancora piu preciso. Per cani di peso inferiore a 4 kg si raccomanda l'utilizzo di Metacam sospensione

orale per cani.

Una risposta clinica € normalmente riscontrata entro 3-4 giorni. Il trattamento deve essere sospeso

dopo 10 giorni al massimo, se non sono evidenti miglioramenti clinici.

9 AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Si deve porre particolare attenzione all’accuratezza del dosaggio. Seguire attentamente le
istruzioni del medico veterinario.

Istruzioni per aprire i blister a prova di bambino: Premere la compressa per rilasciarla dal blister.

10 TEMPO(l) DI ATTESA

Non pertinente.

1 PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Non conservare a temperatura superiore a 30°C.

Non usare piu questo medicamento veterinario dopo la data di scadenza indicata sulla scatola con la
dicitura EXP.
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12 AVVERTENZE SPECIALI

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:

Poiché le compresse hanno un sapore molto buono per i cani, c'€ il rischio che le cerchino
appositamente e le ingeriscano eccessivamente. Le compresse masticabili devono quindi essere
tenute fuori dalla portata degli animali.

Un'adeguata assunzione di liquidi deve essere assicurata durante il trattamento. | trattamenti
prolungati devono essere eseguiti sotto controllo del’emocromo.

Evitare l'uso in animali disidratati, ipovolemici o ipotesi, poiché vi & un potenziale rischio di tossicita
renale.

Come per tutti i farmaci antinflammatori non steroidei, il trattamento degli animali senili € associato a
un aumento del rischio. Se I'uso in tali animali non pud essere evitato, questo deve essere fatto sotto
stretta osservazione clinica.

Questo prodotto per cani non deve essere utilizzato nei gatti in quanto non €& adatto all’impiego in

questa specie. Nei gatti, si deve utilizzare Metacam 0,5 mg/ml sospensione orale per gatti.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicamento

veterinario agli animali:

In caso di ingestione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto
illustrativo o I'etichetta.

Le persone con nota ipersensibilita ai farmaci antinfammatori non steroidei devono evitare contatti
con il medicinale veterinario.

Gravidanza e allattamento:

La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e l'allattamento non é stata stabilita.
Vedere paragrafo “Controindicazioni”.

Interazione con altri medicamenti e altre forme d’interazione:

L’associazione di Metacam compresse masticabili con certi altri medicinali (veterinari) pud portare ad
effetti tossici. Questo medicinale veterinario non deve essere somministrato contemporaneamente ad

altri farmaci antinfammatori (farmaci antinfiammatori non steroidei o glucocorticosteroidi).

La somministrazione contemporanea di preparati potenzialmente dannosi per i reni dovrebbe essere

evitata.

Una precedente terapia con sostanze antinfiammatorie pud comportare una maggiore incidenza o
gravita delle reazioni avverse. Di conseguenza, prima di iniziare il trattamento con Metacam, si deve
osservare un periodo di almeno 24 ore in cui questi medicinali non vengano somministrati.
Comunque, per la durata del periodo di non somministrazione il veterinarion deve tenere conto delle

proprieta farmacologiche dei prodotti usati in precedenza.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):

In caso di sovradosaggio il veterinario deve ricorrere ad un trattamento sintomatico.
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13 PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI, SE NECESSARIO

I medicamenti non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.
Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicamenti di cui non si

ha piu bisogno. Queste misure servono a proteggere 'ambiente.

14 DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

04.11.2021

Ulteriori informazioni su questo medicamento veterinario si trovano su www.swissmedic.ch e

www.tierarzneimittel.ch.

15 ALTRE INFORMAZIONI

Metacam 1 mg compresse masticabili per cani:  scatola di 84 compresse in blister alu/alu

Metacam 2,5 mg compresse masticabili per cani: scatola di 84 compresse in blister alu/alu

Categoria di dispensazione B: Dispensazione su prescrizione veterinaria
Swissmedic 57710
Per ulteriori informazioni sul medicamento veterinario, si prega di contattare il titolare

dellomologazione indicato nella sezione 1.
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