INDLAGSSEDDEL
Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2! VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte
meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
AKtivt stof:
Meloxicam 0,5 mg

Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg
Glat lysegul suspension

4. INDIKATIONER

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopaedisk- og bleddelskirurgi.
Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning eller
til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preeparater) bivirkninger sdsom appetitlashed,
opkastning, diarré, feekal okkult bledning, apati og nyresvigt er set lejlighedsvist og i meget sjeldne
tilfzelde er der set mavesar og forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses saedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfalde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vare alvorlige
eller fatale.
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Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

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

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7/ DYREARTER

Katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral administration

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Inflacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til katte, fortseettes
behandlingen 24 timer senere med Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis pa 0,05 mg
meloxicam/kg legemsvagt (0.1 ml /kg). Den perorale opfelgningsdosis ma indgives én gang dagligt
(24 timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (0.4 ml /kg) den
forste dag. Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval)
med en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt (0.1 ml /kg) sa leenge den akutte smerte og
inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt (0.2 ml /kg) den
forste dag. Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af
en vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt (0.1 ml /kg).

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
En 1 ml sprejte leveres med produktet. Pracisionen af sprajten er ikke egnet til behandling af katte
under 1 kg. Omrystes godt for brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis
bar ikke overskrides.

Dyrlaegens anvisninger ber folges ngje.

Undgé kontaminering under anvendelse.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgengeligt for bern.

M4 ikke anvendes efter den udlebsdato (EXP), som er angivet pa a&sken og flasken.
Opbevaringstid efter forste &bning af beholderen:

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 méneder

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmassigt af dyrlaegen.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr
Personer med kendt overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAIDpreaparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfzelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal De straks sage leegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dreegtighed and lactation
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.Se afsnittet
’Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fere til toksisk virkning. Inflacam mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Undga samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske veterinerleegemidler.

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med disse
veterinre lagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Meloxicam har en snaever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit ’Bivirkninger’, optraede alvorligere og
hyppigere. I tilfeelde af overdosering ber man pdbegynde symptomatisk behandling.
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Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel

ikke blandes med andre laegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AFUBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veteringerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.
1x3ml 1x5ml 1x10mleller 1 x 15 ml flaske med en doseringssprejte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM N.V. OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC VIRBAC BELGIUM N.V.

1é* avenue 2065 m — LID Esperantolaan 4

06516 Carros, France 3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC

1¥* avenue 2065 m — LID 1% avenue 2065 m — LID

06516 Carros, France 06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1é* avenue 2065 m — L.1.D

DK-6000 Kolding 06516 Carros, France

Tel: +45 7552 1244 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

E)ada

Virbac Hellas AE

130 yAun E.O. A®Gnvov - Aapial,
14452, Metapopemon, ATtk
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: +30 210 8140900

E-mail: info@virbac.gr, www.virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 349347079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID — BP 27
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127

info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: +45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00
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Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Romaénia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00
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