INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Inflacam 15 mg/ml oral suspension til heste

2 Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 15 mg
Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 5 mg

Hvid til rahvid tyktflydende oral suspension.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

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

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.



I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks sege laegehjelp. Indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser i kvaeg har ikke afsloret potentielle teratogene, fatotoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
draegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Appetitlashed, letargi

. /1 . .
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, plane  sbdominale smericr, ko,
herunder enkeltstdende indberetninger): aldeieber ™, analylakliske reaktioner

'Reversibel
Let
Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Dosering

Oral suspension indgives i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang dagligt, i op til 14 dage.



Dette svarer til 1 ml veterinerleegemiddel for hver 25 kg kropsvegt af hest. For eksempel vil en hest,
der vejer 400 kg fa 16 ml veterinerlagemiddel. En hest, der vejer 500 kg vil fa 20 ml
veterinzrlaegemiddel, og en hest, der vejer 600 kg vil f4 24 ml veterinerlagemiddel.

Metode og indgivelsesvej

Omrystes godt for brug. Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden
fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte Inflacam doseringssprajte. Sprejten passer til
flasken og er forsynet med en 2 ml skala.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

Efter indgivelse af veterinerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprajten med varmt vand og lad den terre.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 3 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis meaelk er bestemt til menneskefade.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa @sken efter udlebsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Pakningssterrelser:
EU/2/11/134/009 100 ml



EU/2/11/134/010 250 ml
100 eller 250 ml flaske med en doseringssprajte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen
22/11/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Telefonnummer: +353 (0)91 841788

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.



