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INDLAGSSEDDEL

®
Inflacam® 20 mg/ml INJEKTIONSV/ESKE, OPLBSNING TIL KVAG, SVIN OG HESTE

B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,

SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsferingstilladelsen: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

0g: Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene.

B VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Inflacam 20 mg/ml injektionsveeske, oplasning til kvaeg, svin og heste. Meloxicam.

B ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE NDHOLDSSTOFFER: En ml indeholder: Meloxicam 20 mg - Ethanol (96%) 159,8 mg. Klar gul oplgsning.

W INDIKATIONER: Kvaeg: Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kvaeg. Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kalve, der er mere end
en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg. Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling. Til lindring af post operativ
smerte efter afhoming af kalve. Svin: Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikeemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) med passende antibiotika-behandling.

Heste: Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet. Til anvendelse ved lindring af smerte
iforbindelse med kolik hos hest.

B KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes til heste under 6 uger. Ber ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper. Bor ikke anvendes til dyr, som lider
af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lzesioner. Ber ikke anvendes
itilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjzelpestofferne. Ved behandling af diarré hos kveeg ber preeparatet ikke gives til dyr, som er
mindre end en uge gamle.

H BIVIRKNINGER: Kun hos mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sas let og forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
Hos heste kan der forekomme en forbigaende haevelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben. | meget sjeeldne tilfaelde kan anafylaktiske reaktioner
forekomme og ber behandles symptomatisk. 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 faerre end 10 dyr ud af 100 dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (feerre 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 indlaegs seddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

W DYREARTER: Kvaeg, svin og heste.

B DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Kvaeg: En enkelt subkutan eller intravengs injektion p& 0,5 mg
meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af passende
maengder vand. Svin: En enkelt intramuskulzer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg legems-vaegt) i kombination med passende
antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer. Heste: En enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt
(d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsvaegt). Ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet: Behandlingen kan fortsaettes
med Inflacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

H OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Undga kontaminering under anvendelse.

M TILBAGEHOLDELSESTIDER: Kvaeg: ked og indvolde: 15 dage; maelk: 5 dage. Svin: ked og indvolde: 5 dage. Heste: kad og indvolde: 5 dage. Ma ikke anvendes
til heste, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

M EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for barn. Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen
srlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen: 28 dage. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP),

som er angivet pa aesken og hzetteglasset.

M SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Behandling af kalve med Inflacam 20 minutter for athorning reducerer postoperativ smerte. Inflacam alene vil ikke give
tilstraekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nadvendig. Special forholdsregler til brug hos dyr: Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes. Undga anvendelse til
alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kreever parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Itilfeelde af utilstraekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes omhyggeligt, da der kan vaere behov for kirurgisk indgreb.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Tilfzelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt
overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undgé kontakt med veterinzrleege-midlet. | tilfaelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til laegen. Anvendelse under dreegtighed og
laktation: Kvaeg og svin: Kan anvendes under draegtighed og laktation. Heste: Se afsnittet 'Kontraindikationer: Interaktion med andre lsegemidler og andre former
for interaktion: Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia. Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger,
modaift): | tilfzelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

W S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE: Laegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrleege vedrarende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Il DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 09/11/2016.

Naermere oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europzeiske Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

M ANDRE OPLYSNINGER: Ma kun udleveres efter veterinzerrecept. Aske indeholdende et farvelost haetteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert. De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
on-sker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

BIPACKSEDEL

®
Inflacam® 20 mg/ml INJEKTIONSVATSKA, LOSNING FOR NGTKREATUR, SVIN OCH HAST

W NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.

Tillverkare ansvarig fér frisléppande av tillverkningssats: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.

och: Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna.

B DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Inflacam 20 mg/ml injektionsvatska, sning for ndtkreatur, svin och hast. Meloxikam.

H DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER: En ml innehaller: Meloxikam 20 mg - Etanol (96%) 159,8 mg. Klar, gul Iosning.

W INDIKATION(ER): Notkreatur: For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lémplig antibiotikabehandling for att reducera kliniska symtom hos
notkreatur. For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling fér att reducera kliniska symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla,

och yngre icke lakterande nétkreatur. Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med antibiotikabehandling. For postoperativ
smartlindring efter avhorning av kalvar. Svin: For anvandning vid icke-infektidsa storningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation. Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-agalakti-syndrom) tillsammans med lémplig
antibiotikabehandling. Hast: Inflammationsdémpande och smértlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett.
Smértlindring i samband med kolik hos hést.

B KONTRAINDIKATIONER: Skall inte anvandas till hdstar yngre &n 6 veckor. Skall inte anvandas till dréktiga och lakterande ston. Djur med nedsatt lever-, hjart-,
eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas. Detsamma géller om det férekommer tecken pa sar och blédningar i magtarmkanalen. Skall inte
anvéndas vid dverkénslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne. Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre én 1 vecka ej behandlas.

M BIVERKNINGAR: Endast en létt 6vergaende svullnad pd injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre &n 10 % av de notkreatur
som behandlades i de kliniska studierna. Pa hést kan en 6vergaende svullnad pa injektionsstallet fsrekomma vilken gar tillbaka utan atgarder. | mycket séllsynta
fall kan anafylaktoida reaktioner upptréda som bor behandlas symptomatiskt. Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 1000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

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

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna bipacksedel, tala om det for veterinéren.

B DJURSLAG: Notkreatur, svin och hast. . .

H DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR): Notkreatur: En enstaka subkutan eller intravends
injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling. Svin: En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med ldmplig
antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Hést: En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg
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kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt). For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid svél akuta som kroniska sjukdomstillstand i muskler,
leder och skelett, kan Inflacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att
injektionen givits,

B ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Undvik att férorena flaskan under anvéndande.

B KARENSTID: Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar. Svin: kdtt och slaktbiprodukter: 5 dagar. Hast: kott och slaktbiprodukter:

5 dagar. Ejtillétet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

B SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Hallbarhet efter det att
forpackningen 6ppnats férsta gangen: 28 dagar. Anvand inte efter utgéngsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

M SARSKILD(A) VARNING(ARY): Behandling av kalvar med Inflacam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta. Enbart Inflacam ger inte tillracklig
smartlindring under avhorningen. Fér att uppna tillracklig smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetséatgdrder for djur: Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas. Svért dehydrerade, hypovolemiska
eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada. Om den smértlindrande effekten vid
behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig, skall diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur: Oavsiktlig sjélvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kand Gverkanslighet for
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet. | héndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall
lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.

Anvéndning under dréktighet och laktation: Notkreatur och svin: Kan ges under dréktighet och laktation. Hést: Se avsnittet 'Kontraindikationer:

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner: Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift): Vid éverdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

M SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Medicinen ska inte
kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvénds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

M DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 09/11/2016.

Utfdrlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillgénglig pa europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http:/www.ema.europa.eu/.

B OVRIGA UPPLYSNINGAR: Pappkartong med 1 injektionsflaska av oférgat glas innehéllande 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas. For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning.

ULOTKA INFORMACYJNA

®
Inflacam® 20 mg/ml ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN DLA BYDEA, SWIN 1 KONI.

W NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irlandia.

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia.

i Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia.

B NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Inflacam 20 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydfa, $wir i koni. Meloksykam.

B ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI: Jeden ml zawiera: Meloksykam 20 mg - Etanol (96%) 159,8 mg. Przejrzysty, z6tty roztwor.

W WSKAZANIA LECZNICZE: Bydto: Do stosowania w ostrych stanach zapalnych ukfadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim leczeniem

antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawéw klinicznych. W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednia doustna terapia nawadniajac u cielat

w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u modego bydta przed okresem laktacji. Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia, w potaczeniu

zterapig antybiotykowa. W celu usmierzenia bélu pooperacyjnego po zabiegu usuniecia poroza u cielat.

Swinie: Zmniejszenie objawéw kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzer ukfadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespdt mastitis-metritis-agalactiae), w potaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowa.

Konie: Ograniczenie reakgji zapalnej i bdlu podczas ostrych i przewlektych schorzer uktadu ruchu. Ograniczenie bélu przy niedroznosciach przewodu

pokarmowego u koni.

W PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni. Nie stosowac u klaczy w okresie ciazy i laktacji. Nie stosowac u zwierzat z zaburzong

funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje pomocnicza. W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat

w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

W DZIALANIA NIEPOZADANE: U bydta i $wir zaréwno podanie podskdrne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane; w badaniach klinicznych po

podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta. U koni moze wystapic przejsciowy obrzek

w miejscu wstrzykniecia, zanikajacy samoistnie. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic reakcja anafilaktyczna, ktora powinna by¢ leczona objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatar niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mnigj niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw nie wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego

lekarza weterynarii.

B DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto, $winie i konie.

B DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA: Bydito: Pojedyncze wstrzykniecie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg

meloksykamu/kg masy ciata (t,. 2,5 ml/ 100 kg masy ciata), w potaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, jezeli jest to

wskazane. Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie domigéniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t,. 2,0 ml/ 100 kg masy ciata), w pofaczeniuz

odpowiednia terapia antybiotykowa, jedli jest to wskazane. Jesli zachodzi konieczno$¢ powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie: Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3,0 ml/ 100 kg masy ciata). W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bélu

podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna w dawce 0,6 mg

meloksykamu/kg masy ciata. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzykniecia.

W ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA: Unikac zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

B OKRES KARENCJI: Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni. Swinie: tkanki jadalne: 5 dni. Konie: tkanki Jadalne 5dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

B SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA: Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego. Nie stosowac po terminie waznosci podanym na

pudetku i na etykiecie fiolki (Termin waznosci/EXP). Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

W SPECJALNE OSTRZEZENIA: Stosowanie u cielat produktu Inflacam na 20 minut przed zabiegiem usuniecia poroza zmniejsza bdl pooperacyjny.

Podawanie tylko produktu Inflacam nie zapewnia wiasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usuniecia poroza. W celu uzyskania wiasciwego usmierzenia

bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbdlowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: W przypadku wystapienia dziatar niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnac porady

lekarza weterynarii. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat silnie odwodnionych,

z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego nawadniania. W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakgji bdlowej

podczas leczenia niedroznosci przewodu pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze wskazywac na

koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego. Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Przypadkowe

samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac kontaktu z

produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc medyczng oraz udostepnic lekarzowi ulotke

informacyjna lub opakowanie. Stosowanie w ciazy i w laktacji: Bydfo i swinie: mozna uzywac podczas ciazy i laktacji. Konie: patrz punkt, Przeciwwskazania'”

Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakji: Nie stosowac rownoczesnie z glukokortykosteroidami, zinnymi niesterydowymi srodkami

przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki): W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

M SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE: Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci lecz usuwac zgodnie z obowigzujacymi

przepisami.Takie dziatania pozwola na lepsza ochrone srodowiska.

Il DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 09/11/2016.

Szczegbtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw

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

W INNE INFORMACJE: Pudetko tekturowe zawierajace fiolki ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml. Niektdre wielko$ci opakowar

moga hie by¢ dostepne w obrocie. W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi

przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

DK: VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1 - DK - 6000 Kolding - Tel: + 45 7552 1244

SE: VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige - c/o Incognito AB - Box 1027 - SE- 171 21 Solna - Tel: + 45 7552 1244
PL: VIRBAC Sp. z 0.0. - ul. Putawska 314 - 02-819 Warszawa
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