INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Inflacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til hunde og katte

2 Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5mg
Hjzelpestof:

Ethanol (96%) 159,8 mg

Klar gul oplesning.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)
Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopadisk- og bleddelskirurgi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

Se afsnittet “Seerlige advarsler” - “Dreaegtighed og laktation”.

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 eget toksisk pévirkning af nyrerne.

Under anastesi ber overvagning og vasketerapi vere standardpraksis.

Eventuel opfelgende behandling ved brug af meloxicam eller andre NSAID’er mé ikke gives til katte,
da passende doseringsregimer for sddan opfelgende behandling ikke er blevet klarlagt

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med veterinerlege-
midlet. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges legehjaelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

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

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksisk virkning. Inflacam ma ikke
gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske l&egemidler ber undgés. Intravengs eller subkutan veasketerapi under anestesi
bar overvejes i de tilfeelde, hvor anestesi kan medfere en foreget risiko for dyret (f.eks. ved gamle
dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af anastetika og
NSAID-praparater.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sddanne
veterinere legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

Overdosis:

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7 Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden Appetitlashed, apati

. . r . 1
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Opkastnlr{g, dlgnefzfaekal blgdnmgz . .
o i . .| Hemoragisk diarré*, haematemesis®, ulcus i ventrikel,
herunder enkeltstdende indberetninger):

ulcus i tyndtarm?, ulcus i tyktarm?
Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt

Anafylaktiske reaktioner’

'Okkult



*Disse bivirkninger forekommer sadvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste
tilfeelde forbigaende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfeelde kan de veere
alvorlige eller fatale.

*Hvis sddanne reaktioner forekommer, bor de behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel 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

Intravengs anvendelse (hunde).
Subkutan anvendelse (katte, hunde).

Hunde:

Sygdomme i beveegeapparatet:

Enkelt subkutan injektion ved en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg).
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 pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer efter
injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pd 24 timer):

Enkelt intravengs eller subkutan injektion ved en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s.
0,4 ml/10 kg) fer indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bloddelskirurgi:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,06 ml/kg) for
indgrebet, for eksempel ved indledning af anzestesi.

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.

Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette geelder for alle pakningssterrelser.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.



Opbevar hatteglas i den ydre karton

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa asken og heetteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé 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

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/11/134/015 10 ml.

EU/2/11/134/016 20 ml.

EU/2/11/134/017 100 ml.

Pakningssterrelser:
10, 20 og 100 ml heetteglas.

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 markedsforingstilladelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Telefonnummer: +353 (0)91 841788



Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Telefonnummer: +353 (0)91 841788

0g

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Nederlandene

0g

Labiana Life Sciences, S.A.,

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa,
08228 Barcelona

Spanien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

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



