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Inflacam®5 mg/ml

Soluzione iniettabile per cani e gatti
Injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE,
SE DIVERSI: Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughreg, Co.
Galway, IRLANDA.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway,
IRLANDA.
e Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paesi Bassi
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO: Inflacam 5 mg/ml soluzione iniettabile per cani e gatti. Meloxicam
INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI:
Un ml contiene: Meloxicam 5 mg - Etanolo (96 %) 159,8 mg - Soluzione gialla limpida.
INDICAZIONE(l): Cani: Attenuazione dell'infiammazione e del dolore nei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti che cronici.
Riduzione del dolore e dell'infiammazione post-operatori a seguito di interventi chirurgici ortopedici e dei tessuti molli.
Gatti: Riduzione del dolore post-operatorio dopo ovarioisterectomia ed interventi minori sui tessuti molli.
CONTROINDICAZIONI: Non usare in animali affetti da disturbi gastrointestinali quali irritazione ed emorragia, con funzionalita epatica,
cardiaca o renale compromesse e con disturbi della coagulazione sanguigna. Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad
uno qualsiasi degli eccipienti. Non usare in animali di eta inferiore a 6 settimane o in gatti di peso inferiore a 2 kg.
REAZIONI AVVERSE: Occasionalmente sono state riscontrate reazioni awerse tipiche dei FANS come perdita di appetito, vomito, diarrea,
sangue occulto nelle feci, letargia ed insufficienza renale. In casi molto rari sono stati riscontrati enzimi epatici aumentati. In casi molto
rari, sono state riscontrate diarrea emorragica, ematemesi e ulcere gastrointestinali. Questi effetti collaterali si manifestano generalmente
entro la prima settimana di trattamento e nella maggior parte dei casi sono transitori e scompaiono al termine del trattamento, ma in
casi molto rari possono essere gravi o fatali. In casi molto rari si possono verificare reazioni anafilattoidi che devono essere trattate in
modo sintomatico. Se dovessero manifestarsi reazioni avverse, il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare il medico
veterinario. La frequenza delle reazioni avverse e definita usando le seguenti convenzioni:
-molto comuni (piti di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)
-comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-non comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
- rare (piti di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglietto illustrativo, si prega di informarne il
medico veterinario.
SPECIE DI DESTINAZIONE: Cani e gatti.
POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE:
Posologia per ciascuna specie:
Cani: una somministrazione singola di 0,2 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cioe 0,4 ml/10 kg).
Gatti: una somministrazione singola di 0,3 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cioe 0,06 ml/kg).
Modalita e vie di somministrazione
Cani: Disturbi muscolo-scheletrici: una singola iniezione sottocutanea. Si possono usare Inflacam 1,5 mg/ml sospensione orale per cani
oppure Inflacam 1 mg e 2,5 mg compresse masticabili per cani per continuare il trattamento con una dose di 0,1 mg di meloxicam/kg di
peso corporeo, 24 ore dopo la somministrazione dell'iniezione. Riduzione del dolore post-operatorio (durante un periodo di 24 ore):
una singola iniezione endovenosa o sottocutanea prima dell'intervento chirurgico, per esempio nel momento di induzione dell'anestesia.
Gatti: Riduzione del dolore post-operatorio dopo ovarioisterectomia ed interventi minori sui tessuti molli: una singola iniezione
sottocutanea prima dell'intervento chirurgico, per esempio nel momento di induzione dell'anestesia.
AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE: Si deve porre particolare attenzione all“accuratezza del dosaggio.
Evitare I'introduzione di sostanze contaminanti durante I'uso. Il numero massimo di perforazioni & 42 per tutte le confezioni.
TEMPO(I) DI ATTESA: Non pertinente.
PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Tenere il flaconcino
nell'imballaggio esterno. Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 28 giorni.
Non usare dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sul flaconcino dopo (Scad./EXP).
AVVERTENZA(E) SPECIALE(]): Precauzioni speciali per I'impiego negli animali: Se dovessero manifestarsi reazioni avverse,
il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare il medico veterinario. Evitare I'uso in animali disidratati, ipovolemici o ipotesi,
poiché vi & un potenziale rischio di tossicita renale. Il monitoraggio e la fluidoterapia sono da considerare come prassi standard durante
I'anestesia. Non somministrare ai gatti nessuna terapia orale successiva impiegando meloxicam o altri Farmaci Antinfiammatori Non
Steroidei (FANS), in quanto non sono stati stabiliti schemi posologici appropriati per questi trattamenti successivi. Precauzioni speciali che
devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: L'autoiniezione accidentale pud causare
dolore. Le persone con nota ipersensibilita ai Farmaci Antinfiammatori Non Steroidei (FANS) devono evitare contatti con il medicinale
veterinario. In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.
Impiego durante la gravidanza e I'allattamento: Non usare in animali in gravidanza o in allattamento. Interazione con altri medicinali
veterinari ed altre forme d'interazione: Altri FANS, diuretici, anticoagulanti, antibiotici aminoglicosidici e sostanze con forte legame alle
proteine possono competere con il prodotto per il legame e causare cosi effetti tossici. Inflacam non deve essere somministrato
contemporaneamente ad altri FANS o glucocorticosteroidi. Deve essere evitata la somministrazione contemporanea di medicinali
potenzialmente nefrotossici. In animali per i quali I'anestesia pud rappresentare un rischio (per esempio, animali in eta avanzata) si deve
prendere in considerazione una fluidoterapia endovenosa o sottocutanea durante I'anestesia. Qualora vengano somministrati
contemporaneamente anestetici ed il FANS, non si puo escludere un rischio per la funzionalita renale. Una precedente terapia con
sostanze antinfiammatorie pud comportare una maggiore incidenza o gravita delle reazioni avverse e, di conseguenza, prima di iniziare
il trattamento, si deve osservare un periodo di almeno 24 ore in cui questi medicinali veterinari non vengano somministrati. Comunque,
il periodo di non somministrazione deve tenere conto delle proprieta farmacologiche dei prodotti usati in precedenza. Sovradosaggio
(sintomi, procedure d’emergenza, antidoti): In caso di sovradosaggio si deve ricorrere ad un trattamento sintomatico.
PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI
RIFIUTI: Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni
di legge locali.
DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 21/06/2019
Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito Web dell’Agenzia Europea per i Medicinali
http://www.ema.europa.eu/.
ALTRE INFORMAZIONI: Scatola di cartone con uno flaconcino per iniettabili di vetro incolore ciascuno contenente 10 ml, 20 ml o 100 ml,
chiuso con tappo di gomma bromobutilica e sigillato con capsula di alluminio. E” possibile che non tutte le confezioni siano
commercializzate. Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

INDLAGSSEDDEL

@ NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen: 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

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Inflacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte. Meloxicam

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: En ml indeholder:

Meloxicam 5 mg - Ethanol (96 %) 159,8 mg - Klar gul oplgsning.

INDIKATIONER: Hunde: Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet. Reduktion af
postoperative smerter og inflammation efter ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

Katte: Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blgddelskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning, svaekket lever-,
hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser. Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere
af hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

BIVIRKNINGER: Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-praeparater) bivirkninger sasom appetitlgshed, opkastning, diarré,
faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er set lejlighedsvist. | meget sjzeldne tilfeelde er der set forhgjede leverenzymer. Hos hunde er der
i meget sjeeldne tilfelde set haemoragisk diarré, opkastning af blod samt mavesar.

Hos hunde ses disse bivirkninger saedvanligvis inden for den fgrste behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde forbigdende og forsvinder ved
behandlingens ophgr. | meget sjzeldne tilfelde kan de vaere alvorlige eller fatale. | meget sjeeldne tilfaelde kan anafylaktiske reaktioner
forekomme. Disse bgr behandles symptomatisk. Hvis der forekommer bivirkninger bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen 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)

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

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger eller
andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

DYREARTER: Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E):

Dosering for hver dyreart:

Hunde: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,4 mI/10 kg).

Katte: Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,06 ml/kg).

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e):

Hunde: Sygdomme i bevaegeapparatet: Enkelt subkutan injektion.

Inflacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Inflacam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til hunde kan gives ved fortsat behandling med
en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen. Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):
Enkelt intravengs eller subkutan injektion fgr indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Katte: Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blgddelskirurgi: Enkelt subkutan injektion af en
dosis fgr indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Der bgr udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Undga
kontaminering under anvendelse. Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette geelder for alle pakningsstgrrelser.
TILBAGEHOLDELSESTIDER: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Opbevar haetteglas i den
ydre karton. Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken og haetteglas efter EXP.

SARLIGE ADVARSLER: Special forholdsregler til brug hos dyr: Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og
dyrlaegen kontaktes. Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for
toksisk pavirkning af nyrerne. Under anaestesi bgr overvagning og vaesketerapi veere standardpraksis. Enhver oral opfglgningsbehandling
med meloxicam eller et andet NSAID-praeparat ma ikke anvendes til katte, da passende dosering for en sadan behandling ikke er fastlagt.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr: Tilfeelde af selvinjektion kan medfgre smerter.
Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med
veterinaerlaege-midlet. | tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr
vises til laegen. Anvendelse under draegtighed og laktation: Bgr ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr. Interaktion med andre
leegemidler og andre former for interaktion: Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser
med hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fgre til toksisk virkning. Inflacam ma ikke gives samtidig med andre
NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske laegemidler bgr undgas. Intravengs eller
subkutan vaesketerapi under anaestesi bgr overvejes i de tilfaelde, hvor anaestesi kan medfgre en forgget risiko for dyret (f.eks. ved gamle
dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af anaestetika og NSAID-praeparater. Forudgaende
behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forstaerkede bivirkninger, og derfor bgr der indlaegges en
periode uden behandling med sadanne veterinzere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode bgr dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte praeparater.
Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modaift). | tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE: Laegemidler ma
ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler,

der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 21/06/2019

Naermere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaeiske Laegemiddelagentur
(http://www.ema.europa.eu/).

ANDRE OPLYSNINGER: Karton med enten en farvelgse haetteglas hver indeholdende 10 ml, 20 ml eller 100 ml, Lukket med gummiprop
og forseglet med en aluminiumshaette. lkke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt. De bedes kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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Inflacam®5 mg/ml

Injektionsvatska, 16sning for hund och katt
Injeksjonsvaeske, opplgsning til hund og katt

BIPACKSEDEL

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 fér férsélining: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.
Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.
och: Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Inflacam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt. Meloxikam
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En mlinnehaller: Meloxikam 5 mg - Etanol (96 %) 159,8 mg - Klar, gul Iésning.
INDIKATIONER: Hund: Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett.
Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.
Katt: Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.
KONTRAINDIKATIONER: Skall inte anvandas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och bloédning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot
hjalpamne. Skall inte anvandas till hundar yngre an 6 veckor eller till katter pa mindre an 2 kg.
BIVERKNINGAR: Typiska biverkningar for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), sasom minskad aptit, krakningar, diarré,
blod i avféringen, letargi och njursvikt har ibland rapporterats. | mycket sallsynta fall har férhéjda leverenzymer rapporterats. Hos hund
har blodig diarré, blodiga krakningar och magsar rapporterats i mycket sallsynta fall. Hos hund upptrader dessa biverkningar vanligen
inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall dvergaende och férsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket
ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande. | mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrada och bér behandlas
symptomatiskt.
Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Frekvensen av biverkningar anges enligt fljande
konvention:
- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
-Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sdllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.
DJURSLAG: Hund och katt.
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR):
Dosering for varje djurslag
Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg) som engangsdos.
Katt: 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg) som engangsdos.
Administreringssatt och administreringsvagar
Hund: Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.
Inflacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Inflacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund kan anvandas for forlangning av
behandlingen med en dos pa 0,17 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter administration av injektion. Minskning av postoperativ
smarta under en tidsperiod av 24 timmar: enstaka intravends eller subkutan injektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.
Katt: Minskning av post-operativ smarta efter ovariehysterektomi och mindre mjukdelskirurgi: enstaka subkutan injektion fore operation,
t.ex. vid induktion av anestesi.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Dosering bér ske med stor noggrannhet. Undvik kontamination under anvdndande.
Maximalt antal perforationer ar 42 for alla injektionsflaskor.
KARENSTID(ER): Ej relevant.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn-och rackhall for barn. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Hallbarhet efter det att forpackningen &ppnats forsta gangen: 28 dagar. Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter
EXP.
SARSKILD(A) VARNING(AR): Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och
veterinar skall uppsokas. Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck eftersom det finns en mgjlig
risk for njurskada. Under anestesi bor monitorering och vatsketerapi évervagas som standardrutin. Oral uppfdljningsbehandling med
meloxikam eller annat Iakemedel ur gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska inte anvandas till katt, da ingen
lamplig dosering for en sadan uppfoljiningsbehandling ar faststalld. Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemed|et till
djur: Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kand éverkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. | handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas
omedelbart och bipacksedel eller férpackning uppvisas. Anvandning under draktighet och laktation: Skall inte anvandas till draktiga eller
lakterande djur. Interaktioner med andra Iakemedel och dvriga interaktioner: Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia,
aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter.
Inflacam skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vatsketerapi under
anestesi Gvervagas. Vid samtidig administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas. Tidigare
behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri
period utan sadana veterinarmedicinska Idkemedel pa minst 24 timmar innan behandling pabérjas.Den behandlingsfria periodens langd
ar ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for de Idkemedel som anvants tidigare. Overdosering (symptom, akuta atgarder,
motgift). Vid dverdosering skall symptomatisk behandling sattas in. B B .
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL: Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 21/06/2019
Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http:/www.ema.europa.eu/).
OVRIGA UPPLYSNINGAR: Kartong med en ofargad glasflaska for injektion innehallande 10 ml, 20 mi eller 100 m, férsluten med en
gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet fr innehavaren av godkannandet for forsaljning.

PAKNINGSVEDLEGG

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE:
Innehaver av markedsfgringstillatelse: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland
og: Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
VETERINARPREPARATETS NAVN: Inflacam 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning til hund og katt. Meloksikam
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFFER:
En mlinneholder: Meloksikam 5 mg - Etanol (96 %) 159,8 mg - Klar, gul opplgsning.
INDIKASJONER:
Hund: Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet samt reduksjon av
postoperative smerter og inflammasjon etter ortopediske inngrep og blgtvevskirurgi.
Katt: Reduksjon av postoperative smerter etter ovariehysterektomi og mindre blgtvevskirurgiske inngrep.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes pa dyr med gastrointestinale lidelser som irritasjon og blgdninger, svekket lever-, hjerte eller
nyrefunksjon og blgdningsforstyrrelser. Skal ikke brukes ved kjent overfaglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke
brukes til dyr yngre enn 6 uker eller til katter under 2 kg.
BIVIRKNINGER: Typiske bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) som tap av matlyst, oppkast, diaré,
blod i avfgringen, sl@vhet og nyresvikt har tidvis blitt rapportert. | svaert sjeldne tilfeller er det observert forhgyede leverenzymer.
Hos hunder er det i svaert sjeldne tilfeller blitt rapportert blodig diaré, blodig oppkast og gastrointestinal ulcerasjon. Hos hund opptrer disse
bivirkningene vanligvis i Igpet av den fgrste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene forbigaende og forsvinner etter seponering av
behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfeller vaere alvorlige eller livstruende. | svaert sjeldne tilfeller kan anafylaktiske
reaksjoner forekomme, disse skal behandles symptomatisk. Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.
Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:
- Svaert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1, men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svaert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter). Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, bar disse meldes til veterinzer.
DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund og katt.
DOSERING FOR HVER DYREART, TILFBRSELSVEI(ER) OG MATE:
Dosering for hver dyreart
Hund: En enkeltadministrasjon av 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg).
Katt: En enkeltadministrasjon av 0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,06 ml/kg).
Tilfgrselsveier og mater
Hund: Lidelser i bevegelsesapparatet: subkutan injeksjon som engangsdose.
Inflacam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund eller Inflacam 1 mg og 2,5 Mg tyggetabletter til hund med dosering pa 0,1 mg
meloksikam/kg kroppsvekt, kan brukes ved forlenging av behandlingen, 24 timer etter administrering av injeksjonen.
Reduksjon av postoperative smerter (over en periode pa 24 timer): intravengs eller subkutan injeksjon som engangsdose gis fgr operasjon,
for eksempel ved innledning av anestesi.
Katt: Reduksjon av postoperative smerter etter ovariehysterektomi og mindre blgtdelskirurgiske inngrep: subkutan injeksjon som
engangsdose gis far kirurgi, f.eks. ved innledning av anestesi.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Dosering ma skje med stor ngyaktighet. Unnga kontaminasjon ved bruk.
Maksimalt antall giennomhullinger av flaskeproppen er 42 for alle presentasjoner.
TILBAKEHOLDELSESTIDER: Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevar hetteglasset i
ytteremballasjen. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager. Ma ikke brukes etter den utlgpsdato som er angitt pa esken og
hetteglasset etter EXP.
SPESIELLE ADVARSLER: Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer
kontaktes. Ma ikke brukes til dyr som er dehydrerte, har minsket blodvolum eller har for lavt blodtrykk, da det foreligger potensiell fare for
gkt nyretoksisitet. Under anestesi bgr overvaking og vaesketerapi anses som standard praksis.
Meloksikam eller andre NSAIDs skal ikke gis til katt som oral oppfglgingsterapi da sikker dosering for slik behandling ikke er klarlagt.
Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinaerpreparatet til dyr: Utilsiktet egeninjeksjon kan fgre til smerte. Personer som er
overfglsomme for ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bgr unnga kontakt med veterinaerpreparatet.
Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Bruk ved drektighet og diegiving: Skal ikke
brukes til drektige eller diegivende dyr. Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Andre NSAIDs, diuretika,
antikoagulanter, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hgy proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed gi toksisk effekt.
Inflacam ma ikke tilfgres sammen med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potensielt nefrotoksiske
legemidler bgr unngas. Hos dyr med gkt risiko ved anestesi (f.eks. eldre dyr), bgr intravengs eller subkutan vaesketerapi under anestesi
vurderes. Nar anestetika og NSAID administreres samtidig kan det ikke utelukkes en risiko for pavirkning av nyrefunksjonen.
Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger.
Derfor anbefales en behandlingsfri periode pa minst 24 timer fgr behandling med preparatet pabegynnes. Varigheten av den
behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av de farmakokinetiske egenskapene til veterizerproduktene som er anvendt tidligere.
Overdose (symptomer, fgrstehjelp, antidoter): Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKTE LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE:
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 21/06/2019
Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor (http:/Awww.ema.europa.euy).
YTTERLIGERE INFORMASJON: Pappkartong med et fargelgst hetteglass for injeksjon som hver inneholder 10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Hvert hetteglass er lukket med en bromobutyl gummipropp og forseglet med en aluminiumshette. Ikke alle pakningsstgrrelser vil
ngdvendigvis bli markedsfgrt. For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettes til den lokale representanten for
innehaver avmarkedsfgringstillatelse.

Italia: VIRBAC S.r.I. - Via Ettore Bugatti, 15 - 1-20142 Milano - Tel: + 39 02 40 92 47 1

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

Sverige: VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige, c/o Incognito AB, Box 1027, SE - 171 21 Solna - Tel: + 45 7552 1244
Norge: VIRBAC Norge c/o Premium Pet Products - Vollaveien 20 A- 0614 Oslo - Tel: + 45 7552 1244
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