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METACOX" 20 mg ad us. vet.

Injektionslosung fur Rinder, Schweine und Pferde

Meloxicamum

€D 1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Metacox 20 mg ad us. vet., Injektionslésung fiir Rinder, Schweine
und Pferde

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff: Meloxicamum 20 mg

Sonstiger Bestandteil: Ethanolum 96% 159.8 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie
unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Injektionslosung
Klare, gelbe Lésung

4. Klinische Angaben

4.1. Zieltierarten

Rind, Schwein und Pferd

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

"I\_\l’ichtsteroidales Antiphlogistikum fiir Rinder, Schweine und Pferde
inder:

Zur Verringerung klinischer Symptome bei akuten Atemwegsin-

fektionen in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Be-

handlung

Zur Unterstiitzung bei der Behandlung der akuten Mastitis in Ver-

bindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung

Bei Kalbern zur Linderung post-operativer Schmerzen nach der

Enthornung

Schweine:

Zur Verringerung von Lahmheits- und Entziindungssymptomen bei

nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates

Zur Unterstitzung bei der Behandlung des Mastitis-Metritis-

Agalaktia-Syndroms (MMA) / PPDS (Postpartales Dysgalaktie-

Syndrom) der Muttersauen in Verbindung mit einer geeigneten

antibiotischen Behandlung, zur Entziindungshemmung und

Schmerzlinderung

Pferde:

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und

chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates

Zur Schmerzlinderung bei Kolik

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunk-

tionsstérungen oder haemorrhagischen Erkrankungen leiden oder

bei denen Hinweise auf ulzerogene gastrointestinale Lasionen vor-

liegen. R

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber

dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind oder bei

Kalbern, die jiinger als eine Woche sind.

4.4, Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Behandlung der Kalber mit Metacox 20 mg/ml Injektionslo-

sung 20 Minuten vor der Enthornung reduziert die post-operativen

Schmerzen. Metacox alleine ist jedoch nicht ausreichend fiir eine

angemessene Schmerzausschaltung wahrend der Enthornung.

Um eine angemessene Schmerzausschaltung wahrend des Ein-

griffs zu erreichen, ist eine Co-Medikation mit einem geeigneten

Schmerzmittel erforderlich.

4.5. Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hy-

povoldmie oder Hypotension, bei denen eine parenterale Fliissig-

keitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein poten-

tielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende

Schmerzlinderung festzustellen, sollte eine sorgfaltige Uberprii-

fung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines

chirurgischen Eingriffes hindeuten kdonnte.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Perso-

nen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollten

den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu

Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzu-

zeigen.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Sowohl die subkutane oder intravendse Verabreichung beim Rind

als auch die intramuskuldre Applikation beim Schwein wird gut

vertragen. In klinischen Studien wurde lediglich eine voriiberge-

hende leichte Schwellung an der Injektionsstelle nach subkutaner

Verabreichung bei weniger als 10% der behandelten Rinder beob-

achtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der

Injektionsstelle kommen, die von selbst verschwindet.

In sehr seltenen Fallen konnen anaphylaktoide Reaktionen auftre-

ten, die schwerwiegend sein kdnnen (auch lebensbedrohend).

Diese sollten symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebro-

chen und der Rat eines Tierarztes eingeholt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgender-

massen definiert:

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

- Héu)fig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tie-
ren

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1'000 behan-
delten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10'000 behandelten
Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10'000 behandelten Tieren, ein-
schliesslich Einzelfallberichte).

4.7. Anwendungen wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der

Legeperiode

Kann bei Rindern und Schweinen wahrend der Trachtigkeit und

Laktation angewendet werden. Nicht bei tragenden oder laktieren-

den Stuten anwenden.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere

Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen

Antiphlogistika oder Antikoagulantien verabreichen.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0.5 mg Melo-

xicam/kg Kérpergewicht (entspr. 2.5 ml/100 kg Kérpergewicht) in

Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung.

Bei der Enthornung von Kalbern muss die Injektion 20 Minuten vor

dem Eingriff erfolgen.

Schweine:

Einmalige intramuskulare Injektion von 0.4 mg Meloxicam/kg Kor-

pergewicht (entspr. 2.0 ml/100 kg Kérpergewicht) in Verbindung

mit einer antibiotischen Behandlung, falls erforderlich. Bei Bedarf

kann eine zweite Meloxicam-Verabreichung nach 24 Stunden er-

folgen.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion von 0.6 mg Meloxicam/kg Kor-
pergewicht (entspr. 3.0 ml/100 kg Kérpergewicht). Zur Linderung
von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Metacox 15 mg/ml
orale Suspension in einer Dosierung von 0.6 mg Meloxicam/kg Kor-
pergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur Weiterbehandlung
eingesetzt werden.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden. Bei
allen Packungsgrossen darf der Stopfen hochstens 14-mal durch-
stochen werden.

4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmit-
tel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung soll eine symptomatische Behand-
lung eingeleitet werden.

4.11. Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage

Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: nicht-steroidale antiinflamma-
torische und antirheumatische Produkte

ATCvet-Code: QMOTAC06

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der
Oxicam-Gruppe, das die Prostaglandinsynthese hemmt und antiin-
flammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und antipyretisch wirkt.
Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe.
Ausserdem besteht eine schwache Hemmung der kollagenindu-
zierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam verfiigt ebenfalls
uber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden,
dass die Thromboxan B2 Produktion bei Kédlbern und Schweinen
nach E. coli-Endotoxin Verabreichung durch Meloxicam gehemmt
wird.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption: Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis
von 0.5 mg Meloxicam/kg KGW wurden im Plasma bei Kalbern C,,,-
Werte von 2.1 ug/ml nach 7.7 Stunden erreicht.

Nach zwei intramuskuldren Dosen von 0.4 mg Meloxicam/kg KGW
wurden im Plasma bei Schweinen C,,,-Werte von 1.9 pg/ml nach
1 Stunde erreicht.

Verteilung: Uber 98% von Meloxicam wird an Plasmaproteine ge-
bunden. Die hochsten Meloxicam-Konzentrationen werden in Leber
und Nieren gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.
Metabolismus: Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden.
Bei Rindern wird Meloxicam hauptsachlich iiber die Milch und Galle
ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz
nachweisbar sind. In der Galle und im Urin von Schweinen sind nur
Spuren der Muttersubstanz nachweisbar. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Sdurederivat und mehreren polaren Metaboliten
verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharma-
kologisch inaktiv erwiesen. Der Metabolismus bei Pferden wurde
nicht untersucht.

Elimination: Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jung-
rindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden und bei Milchki-
hen mit einer Halbwertszeit von 17.5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betragt die mittlere Plasma-Eliminations-Halb-
wertszeit nach intramuskularer Verabreichung etwa 2.5 Stunden.
Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Injektion mit einer
terminalen Halbwertszeit von 8.5 Stunden ausgeschieden.

Etwa 50% der verabreichten Dosis werden iiber den Urin und der
Rest liber die Faeces ausgeschieden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanolum (96 per centum)

Poloxamerum 188

Macrogolum 400

Glycinum

Natrii hydroxidum

Acidum hydrochloridum

Megluminum

Aqua ad iniectabilia

6.2. Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28
Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Giber 25° lagern. Vor Licht schiitzen.

6.5. Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflasche aus Glas zu 20, 50 und 100 ml in Faltschachtel
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrossen in Verkehr
gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehen-
der Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallma-
terialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. Zulassungsinhaber
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Bern

Tel.: +41 31 980 27 27
Fax: +41 31 980 27 28
info@graeub.com

8. Zulassungsnummern

Swissmedic 65'144'003 20 mg, 20 ml

Swissmedic 65'144'004 20 mg, 50 ml

Swissmedic 65'144'005 20 mg, 100 ml

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierdrztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zu-
lassung

Datum der Erstzulassung: 27.11.2014

Datum der letzten Erneuerung: 16.05.2019

10. Stand der Information
14.02.2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend






