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INDLAGSSEDDEL

Inflacam®

15 mg/ml ORAL SUSPENSION TIL HESTE

Meloxicam

B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:

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

B VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Inflacam® 15 mg/ml oral suspension til heste, Meloxicam.
W ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: En ml indeholder: Meloxicam 15 mg, Natriumbenzoat 5 mg.
W INDIKATIONER: Lindring af betaendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.

H KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dragtige eller diegivende hopper.

Bor ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blodning, svaekket lever-, hjerte- eller
nyrefunktion og haemoraigiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

H BIVIRKNINGER

Enkeltstaende tilfeelde af typiske NSAID-bivirkninger er observeret i kliniske undersagelser (let naldefeber, diarré).

Symptomerne var reversible.

| meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitloshed, lethargi, abdominale smerter, og kolitis.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vaere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.
Huvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger) 95

- 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)

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

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

Hvis De bemzerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege.

B DYREARTER: Heste.

B DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE]

Dosering:

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

Dette svarer til T ml Inflacam® for hver 25 kg kropsvaegt af hest. For eksempel vil en hest, der vejer 400 kg fa 16 ml Inflacam®.
En hest, der vejer 500 kg vil fa 20 ml Inflacam®, og en hest, der vejer 600 kg vil fa 24 ml Inflacam®.

Metode og indgivelsesve':
omrystes godt for brug. Skal indgives enten tilsat en lille maengde foder, som gives lige inden fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen ber gives ved hjlp af den vedlagte doseringssprajte. Sprojten passer til flasken og er forsynet med en 2 ml skala.
Efter indgivelse af veterinzerlaegemidlet, skal flasken lukkes ved at satte laget pa, vask doseringssprojten med varmt vand og lad den tarre.

M OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Undga kontaminering under anvendelse

B TILBAGEHOLDELSESTID: Kod og indvolde: 3 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

B EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinzerlaegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Efter indgivelse af veterinarlaegemidlet, skal flasken lukkes ved at szette laget pa, vask doseringssprojten med varmt vand og lad den torre.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet pa aesken og flasken.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 3 maneder.

B SARLIGE ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirknin(jger/ ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgd behandling af dehydrerede, hyfpovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der forelig%er en potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
Serlige forholdsregler der skal traffes af personer, der administrerer lzegemidlet til dyr

Personer med kendlt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med
vletlerinaerlaegemidlet | tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks soge laegehjaelp. Indlaegssedlen eller etiketten bor vises
til leegen.

Anveg\delse under draegtighed og laktation

Se afsnittet ‘Kontraindikationer’.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, nodforanstaltninger, modgift)

I tilfeelde af overdosering bor symptomatisk behandling initieres.

M EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

l DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 21/06/2019
Naermere oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europeeiske Laeegemiddelagentur
http://www.ema.europa.eu/.

B ANDRE OPLYSNINGER

M3 kun udleveres efter veterinaerrecept.

100 ml eller 250 ml flaske.

Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendigvis markedsfort.

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

I nﬂ aca_m® BIPACKSEDEL

15 mg/ml ORAL SUSPENSION FOR HAST

Meloxikam

B NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IrIam:f

W DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Inflacam® 15 mg/ml oral suspension for hast, Meloxikam.
B DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER: En ml innehaller: 15 mg meloxikam, 5 mg natriumbensoat.
B INDIKATIONER: Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos hastar.

H KONTRAINDIKATIONER

Anvénds inte till draktiga eller lakterande ston. Anvands inte till histar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och
blédning, forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blodningsrubbningar. Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans,
eller mot nagot hjalpamne. Anvénds inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

H BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) har vid enstaka tillféllen observerats i kliniska
forsok (mild nésselfeber, diarré). Symptomen har varit Gvergaende.

I mycket sallsynta fall har aptitldshet, letargi, buksmrtor och kolit rapporterats.

I mycket séllsynta fall har anafylaktoida reaktioner som kan vara allvarliga (inklusive livshotande) rapporterats och som bdr behandlas
symptomatiskt. Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsckas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention: 95

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar) - Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100
behandlade djur) - Mindre vanliga (fler @n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur) - Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur
av 10 000 behandlade djur) - Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade)
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.

B DJURSLAG: Hast

B DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Dosering: oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Detta motsvarar 1 ml Inflacam® per 25 kg kroppsvikt av hést. Till exempel kommer en hést som véger 400 kg kommer att fa 16 ml
Inflacam®, en hést som véger 500 kg kommer att fa 20 ml Inflacam®, och en hést som vdger 600 kg kommer att fa 24 ml Inflacam®.
Administreringssatt och administreringsvag(ar):

Skakas val fore anvandning. Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fére utfodring, eller direkt i munnen.
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Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.
Efter administrering av ldkemed|et dterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten och lat den sjélvtorka.

83935003

W ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Undvik att férorena flaskan under anvindande.

W KARENSTID(ER): K6tt och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mj6lk for humankonsumtion

B SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn. Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter administrering av likemed|et dterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten och lat den sjélvtorka.
Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats férsta gangen: 3 méanader.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat..

B SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Undvik att anvanda till djur som &r uttorkacFe, lider av blodforlust eller lagt blodtryck eftersom det finns en méjlig risk for njurskada.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur

Personer med kand overkanslighet fér icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterinarmedicinska
ldkemedlet. I hindelse av oavsiktliis'élvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.
Anvéndning under draktighet ocl {aktation

Se avsnittet "Kontraindikationer’.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAIDs) eller antikoagulantia.
Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling sattas in.

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

B DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 21/06/2019
Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida http:/www.ema.europa.eu

B OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt. 100 ml eller 250 ml flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta ombudet f6r innehavaren av godkannandet for forsaljning.

LD6844

I n ﬂ aca m ® PACKAGE LEAFLET

15 mg/ml ORAL SUSPENSION FOR HORSES

Meloxicam

B NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER AND OF THE MANUFACTURING AUTHORISATION
HOLDER RESPONSIBLE FOR BATCH RELEASE, IF DIFFERENT: Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Ireland.

B NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT: Inflacam® 15 mg/ml oral suspension for horses, Meloxicam.
M STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE AND OTHER INGREDIENTS: One ml contains: 15 mg of Meloxicam, 5 mg of sodium benzoate.
B INDICATION: Alleviation of inflammation and pain in both acute and chronic musculo-skeletal disorders in horses.

B CONTRAINDICATIONS

Do not use in pregnant or lactating mares.

Do not use in horses suffering from gastrointestinal disorders such as irritation and haemorrhage, impaired hepatic, cardiac or renal
function and haemorrhagic disorders.

Do not use in case of hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.

Do not use in horses less than 6 weeks of age.

B ADVERSE REACTIONS

Isolated cases of adverse reactions typically associated with Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs) were observed in clinical
trials (slight urticaria, diarrhoea). Symptoms were reversible.

In very rare cases loss of appetite, lethargy, abdominal pain and colitis have been reported.

In very rare cases anaphylactoid reactions which may be serious (including fatal) may occur and should be treated symptomatically.
If adverse reactions occur, treatment should be discontinued and the advice of a veterinarian should be sought.

The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:

- very common (more than 1 in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))

- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)

- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)

- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)

- very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated reports).

If you notice any serious effects or other effects not mentioned in ﬁﬂs leaflet, please inform your veterinary surgeon.

B TARGET SPECIES: Horses.

B DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE AND METHOD OF ADMINISTRATION

Dosage:

Oral suspension to be administered at a dosage of 0.6 mg/kg body weight, once daily, up to 14 days.

This is equivalent to T ml of Inflacam® per 25 kg body weight of horse. For example, a horse weighing 400 kg will receive 16 ml of
Inflacam®, a horse weighing 500 kg wiﬁ receive 20 ml of Inflacam®, and a horse weighing 600 kg wilFreceive 24 ml of Inflacam®.
Method and route of aﬁministration:

Shake well before use. To be administered either mixed with a small quantity of food, prior to feeding, or directly into the mouth.

The suspension should be given using the measuring syringe provideg in the package. The syringe fits onto the bottle and has a 2 ml
scale. After administration of the veterinary medicinal product, close the bottle by replacing the cap, wash the measuring syringe with
warm water and let it dry.

W ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION: Avoid introduction of contamination during use.

B WITHDRAWAL PERIOD: Meat and offal: 3 days.
Not authorised for use in lactating animals producing milk for human consumption.

M SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children. This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions.

After administration of the veterinary medicinal product, close the bottle by replacing the cap, wash the measuring syringe with warm
water and let it dry. Do not use after the expiry date (EXP) stated on the carton and the bottle.

Shelf life after first opening of the container: 3 months.

W SPECIAL WARNINGS

Special precautions for use in animals:

If side effects occur, treatment should be discontinued and the advice of a veterinarian should be sought.

Avoid use in any dehydrated, hypovolaemic or hypotensive animal, as there is a potential risk of increased renal toxicity.
Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

People with known hypersensitivity to NSAIDs should avoid contact with the veterinary medicinal product.

In case of accidental ingestion, seek medical advice immediately and show this package leaflet or the label to the physician.
Use during pregnancy and lactation:

See the section under “Contraindications”.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

Do not administer concurrently with glucocorticoids, other non-steroidal anti-inflammatory drugs or with anti-coagulant agents.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes):

In the case of overdose symptomatic treatment should be initiated.

M SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR WASTE MATERIAL, IF ANY
Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.
Ask your veterinary surgeon how to dispose of medicines no longer required. These measures should help to protect the environment.

B DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED: 21/06/2019
Detailed information on this product veterinary medicinal is available on the website of the European Medicines Agency
http:/www.ema.europa.eu

B OTHER INFORMATION

To be supplied only on veterinary prescription.

100 or 250 ml bottle with a measuring syringe.

Not all pack sizes may be marketed.

For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative of the marketing authorisation holder.

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

SE: VIRBAC Danmark A/S, Filial Sverige, c/o Incognito AB, Box 1027, 171 21 Solna, Sweden, Tel: +45 7552 1244
UK: VIRBAC Ltd, Suffolk IP30 9 UP, UK - Tel: + 00 44 (0) 1359 243243

IE: VIRBAC, Tére avenue 2065 m LID, 06516 Carros France, Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00
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