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INDLAGSSEDDEL

Inflacam®
1,5 mg/m| ORAL SUSPENSION TIL HUNDE a/[ﬂp[’O Veﬂ{ W

Meloxicam

B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsforingstillade Isen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Ireland.
B VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Inflacam® T,5 mg/ml oral suspension til hunde - Meloxicam.
W ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: 1 ml indeholder: 1,5 mg meloxicam, 5 mg natriumbenzoat.
B INDIKATIONER: Lindring af betaendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos hunde.
B KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes il draegtige eller diegivende dyr. Bor ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som
f.eks. irritation og tegn pa blodning, sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemorragiske lidelser. Bor ikke anvendes i tilfzelde af
overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjeelpestofferne. Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger.
B BIVIRKNINGER: Typiske NSAID—bivirkninEer, sa som appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvi% er af og til set.
| meget sjeeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, heematemesis, gastro-intestinal ulceration og forhajede leverenzymer. Disse bivirkninger ses
saedvanligvis inden for den forste behandlingsuge 0§ er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved g)ehandlingens opher.
I meget sjaeldne tilfaelde kan de veere alvorlige eller fatale. Hvis der forekommer bivirkninger, bor behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 dyr)
- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter). Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger,
som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.
M DYREARTER: Hunde. .
H DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE]
Doserin;
Indleder:gde behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicanvkg legemsvaegt den forste dag. Behandlingen fortseettes én gang dagligt med
peroral administration (24 timers interval) af en vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.
Metode og indgivelsesvej
Omrystes godit for brug. Skal indgives oralt, enten opblandet i foder eller direkte i munden. Suspensionen kan gives ved hjaelp af den vedlagte
doseringssprojte. Sprajten er forsynet med en skala, som viser det nadvendige volumen. Ved initiering af behandling gives der p den forste dag en
dobbelt sa stor dosis som vedligeholdelsesdosis.
En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage, hvis der ikke ses klinisk bedring.
W OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Der bar udvises saerlig omhyggelighed i forbindelse med doseringsnajagtigheden.
Dyrlaegens anvisninger bor folges noje. Undga kontaminering under anvendelse.
M TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
B EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgzengeligt for barn. Dette veterinzerlaegemiddel
kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet pé aesken og flasken
efter EXP. Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 méaneder.
M SARLIGE ADVARSEL/ADVARSLER: Forsigtighedsregler vedrarende brug til dyr. Undga behandling af dehydrerede, hypovoleemiske eller
hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for get toksisk pavirkning af nyrerne. Dette legemiddel er til hunde og ma ikke bruges til
katte da det ikie er egnet til brug hos denne dyreart.
Forsigtighedsregler for personer, som indgjver laegemidlet
Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med
veterinaerleegemidlet. | tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks soges leegehjeelp og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen. Dragtighed og laktation Se afsnittet’Kontraindikationer’.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hej proteinbinding kan konkurrere om bindingen og
saledes fare til toksisk virkning. Inflacam® ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eHIer glucocortikosteroider. Forudgaende
behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forsteerkede bivirkninger, og derfor bor der indlaegges en behandlingsfri
periode Eé mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri periode bor dog fastleegges under hensyntagen til c§e
farmakokinetiske egenskaber af tidligere anvendte veterineerlaegemidler.
Overdosis (symptomer, nadforanstaltninger, modgift) I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
W EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AFUBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlaege vedrorende
bortskaffelse af laegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bigrage til at beskytte miljoet.
H DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 09/11/2016
Naermere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europeeiske Laegemiddelagentur
http/Awww.ema.europa.eu/.
W ANDRE OPLYSNINGER: Mé kun udleveres efter veterinaerrecept. 15, 42, 100 eller 200 ml flaske med to doseringssprojtes. Ikke alle
Eakningsstﬂrrelser er nodvendigvis markedsfort. De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af marl E(Efﬂringstilladelsen,

vis De ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

BIPACKSEDEL

Inflacam®

1,5 mg/ml ORAL SUSPENSION FOR HUND

Meloxikam

M NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

M DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Inflacam® 1,5 mg/ml oral suspension for hund - Meloxikam.

W DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER: En ml innehdller: 1,5 mg meloxikam, 5 mg natriumbensoat.

M INDIKATION: Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i musﬁ[er, leder och skelett hos hundar.

B KONTRAINDIKATIONER: Anvands inte till dréktiga eller digivande djur. Anvands inte till hundar som lider av magbesvar, som irritation och
blédning, forsamrad lever-, hjérteller njurfunktion och blédningsrubbningar. Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot
nagot hjalpamne. Anvands inte till hundar yngre &n 6 veckor.

M BIVERKNINGAR: Typiska NSAID biverknin%ar sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, letargi och njursvikt har rapporterats
vid enstaka tillféllen. I mycket sallsynta fall har blodig diarré, blodiga krakningar, sar i magtarmkanalen och férhdjda leverenzymer rapporterats.
Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall 6vergdende och forsvinner nar man avslutar
behandlingen, men kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller ﬁvshotande. Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och
veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel tala om det for veterindren.

M DJURSLAG: Hund.
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B DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG: Dosering Skakas val fére anvandning.
Administreras oralt, antingen blandat med foda eller direkt i munnen. Inledande behandling dr en engdngsdos av 0,2 mg meloxikanvkg kroppsvikt forsta
dagen. Direfter fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en underhallsdosering av 0,7 mg meloxikanvkg
kroppsvikt. Administrerin%sséitt och administrerin§svéig ar) Suspensionen kan ges genom att anvanda doseringssprutan som finns bilagd i forpackningen.
Doseringssprutan har marl eringar motsvarande den volym som ska ges. Vid initiering av behandling ges den forsta dagen dubbel underhallsdos.

Effekt ses normalt inom 3 till 4 dagar. Om ingen klinisk fGrbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an 10 dagar.

B ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Dosering bor ske med stor noggrannhet. Var noga med att folja veterindrens instruktioner.
Undvik att férorena flaskan under anvandande.

B KARENSTID: Ej relevant.

M SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sérskilda forvaringsanvisningar kravs for detta
veterindrmedicinska likemedel. Anvand inte efter utgangsdatum (EXP) pd kartongen och flaskan. Hallbarhet efter det att inre forpackningen
Gppnats forsta gangen: 6 manader.

B SARSKILDA VARNINGAR: Forsiktighetsatgérder for djur

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodférlust eller lagt blodtryck eftersom det finns en mdjlig risk for njurskada.

Detta likemedel ar tiﬁhund och skall inte anvéndas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.

Forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur

Personer som ar overkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterinarmedicinska
lakemedlet. Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Draktighet och digivning

Se avsnittet "Kontraindikationer’.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas. Undvik att anvanda pé djur som &r uttorkade, lider av
blodférlust eller lagt blodtryck eftersom det %nns en majlig risk f6r okad njurskada. Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation),
urindrivande medel, likemedel som férhindrar blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och sdledes leda till toxiska effekter. Inflacam® skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikos-
teroider. Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad biverkningsrisk och darfor krévs en
behandlingsfﬁ period pa minst 24 timmar innan behandling pabcrjas. Den behandlings%ria periodens ldngd &r ocksa beroende av hur lange
preparat som anvants tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta dtgdrder, motgift) | fall av 6verdosering ska symtomen behandlas. .

I SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E} ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man g6r med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon

B DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 09/11/2016

Utfcrlig information om denna produkt finns tillgénglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida http:/www.ema.europa.eu

W OVRIGA UPPLYSNINGAR: Tillhandahalls endast efter forskrivning frén veterindr. 15, 42, 100 eller 200 ml flaskor med tva joserin Ssprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

83946001 - LB6862

PAKNINGSVEDLEGG

Inflacam®

1,5 mg/ml MIKSTUR, SUSPENSJON TIL HUND

Meloksikam

B NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN OG TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE: Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

M VETERINARPREPARATETS NAVN: Inflacam® 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund - Meloksikam.

M DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER: 1 ml inneholder: Meloksikam 1,5mg - Natriumbenzoat 5 mg.

B INDIKASJONER: Lindring av betennelse og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i beveielsesapparatet hos hunder.

W KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke gis til drektige eller diegivende tisper. Skal ikke gis til hunder som har lidelser i mage-tarmsystemet som
irritasjon og bladninger, svekket lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bladningsforstyrrelser. Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller
noen av hjelpestoffene. Skal ikke gis til valper yngre enn 6 uker.

M BIVIRKNINGER: Typiske bivirkninger av ikzesteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) som tap av appetitt, oppkast, diaré, blod i
avforingen, nedstemthet og nyresvikt er rapportert i enkelte tilfeller. I svaert sjeldne tilfeller er blodig diarré, blodi OFpkast, magesar og forhoyede
leverenzymer rapportert. Disse bivirkningene oppstar vanligvis i lopet av denne forste behandlingsuken, og er i §e leste tilfellene forbigéen(le o
forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfelle vare alvorlig eller livstruende. Hvis bivirkninger oppstar SEaI
behandlingen avbrytes og veterinzer kontaktes. Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til falgende konvensjon:

- Svaert vanlige (flere enn T av10 dyr far bivirkninger i lopet av en behandling)

- Vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 1000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1, men faerre enn 10 av10 000 dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter) Hvis du merker noen bivirkninger eller andre reaksjoner som ikke er nevnt
i dette pakningsvedlegget, bor disse meldes til veterinaer.

M DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hunder.

W DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI OG -MATE: Behandlingen innledes med en enkeldose p& 0,2 mg meloksikanvkg
kroppsvekt forste dag. Dosering Behandlingen fortsetter med en oral vedlikehoFdsdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig

(24 timers intervall). Tilforselsveier og bruks méte Ristes godt for bruk. Gis via munnen, enten blandet i for eller direkte i munnen. Miksturen kan gis
ved a bruke den malesproyten som ligger i CFakningen. Sproyten har en skala som tilsvarer den mengde som skal gis. Ved initiering av behandling
gis den doble vedlikeholdsdosen pa ferste dag. Klinisk effekt vil normalt kunne observeres etter 3-4 dagers behandling. Behandlingen bor avbrytes
etter senest 10 dagers behandling hvis det ikke oppnas klinisk bedring.

B OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Noyaktig dosering er viktig og ma gis spesiell oppmerksomhet. Vaer noye med a folge veterinzerens
anvisninger. Unnga kontaminering under bruk.

M TILBAKEHOLDELSESTIDER: Ikke aktuelt.

M SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette veterinaerpreparatet krever ingen
spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pd esken og flasken etter. (EXP).
Holdbarhet etter dpning av indre pakning: 6 maneder.

M SPESIELLE ADVARSLER: Forholdsregler for bruktil dyr Unnga bruk hos hunder som er ute av veeskebalanse, som har nedsatt blodvolum eller
har lavt blodtrykk da det er potensiell risiko for nyreskade. Dette preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet for bruk til katt.
Forholdsregler for personen som gir preparatet Personer med kLent overfalsomhet overfor betennelsesdempende preparater (NSAIDs) bor unnga
kontakt med veterinaerpreparatet. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis Iegen pakningsvedlegget eller etiketten. Bruk under drektighet og
diegiving Se punkt Kontraindikasjoner. Interaksjon med andre Iegemidfer og andre former for interaksjon Andre betennelsesdemEende preparater
(NSAIDs), vandrivende preparater, koagulasjonshemmende preparater, aminoglykosidantibiotika og substanser med hay proteinbinding kan
konkurrere om proteinbindingen o sé’fedes lede til giftige efFekter. Inflacam® sﬁal ikke gis samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Tidligere behandling med betenneresdempende reparater kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri
periode pa minst 24 timer for behandling med Inflacam® pabegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av de
farmakologiske egenskapene for de veterineerpreparatene som er anvendit tidligere. Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter) Ved overdosering
skal symptomatisk behandling gis. .

M SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel og legemiddelrester skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

H DATO FOR SISTE GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 09/11/2016

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor http:/www.ema.europa.eu/.

M YTTERLIGERE INFORMASJON: Inflacam® er reseptpliktig. 15, 42, 100 eller 200 ml flaske med to malesproyter..

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfort. For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettes til den lokale
representanten for innehaver avmarkedsfaringstillatelse.

DK: Virbac Danmark A/S, Profilveg 1, DK-6000 Kolding, Tel: +45 75 52 12 44
SE: Virbac Danmark A/S Filial Sverige, Solna, Tel: +45 75 5212 44
NO: Virbac Danmark A/S, Profilvej 1, DK-6000 Kolding, Tel: +45 75 52 12 44
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