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IT FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

1. Denominazione del medicinale veterinario: Inflacam 5 mg/ml soluzione iniettabile per cani e gatti
2.Composizione

Ogni ml contiene:

Sostanza attiva

Meloxicam 5mg
Eccipienti
Etanolo (96%) 159,8mg

Soluzione gialla limpida.

3. Specie di destinazione: Cani e gatti.

4. Indicazioni per l'uso

Cani: Attenuazione dell'infiammazione e del dolore nei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti che cronici. Riduzione del dolore e dell'inflammazione
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.

5. 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 0 a uno degli eccipienti.
Non usare in animali di eta inferiore a 6 settimane o in gatti di peso inferiore a 2 kg.

Vedere paragrafo "Awertenze speciali”,“Gravidanza e allattamento”

6. Avvertenze speciali

Precauzioni speciali per I'impiego sicuro nelle specie di destinazione: 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.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: Lautoiniezione 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.
Precauzioni speciali per |a tutela dell’ambiente: Non pertinente.

Gravidanza e allattamento: La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e I'allattamento non e stata stabilita. Non usare in
animali in gravidanza o in allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari e 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 cosl effetti tossici. Inflacam non deve essere
somministrato contemporaneamente ad altri FANS o glucocorﬂcosteroidi Deve essere evitata la somministrazione contemporanea di medicinali
potenzialmente nefrotossici. In animali per i quali '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 pud escludere un rischio per la funzionalita renale.

Una precedente terapia con sostanze antinfiammatorie pud comportare una maggiore incidenza o gravita delle reazioni awverse 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: In caso di sovradosaggio si deve ricorrere ad un trattamento sintomatico.

Incompatibilita principali: Nessuna nota

7. Eventi avversi: Cani e gatti:

Molto rari Perdita di appetito, Letargia
(<1 animale /10 000 animali trattati, Vomito, Diarrea, Sangue nelle feci', Diarrea emorragica?,
incluse le segnalazioni isolate) Ematemesi?, Ulcere gastrointestinali?

Enzimi epatici aumentati
Insufficienza renale
Reazione anafilattoide?

" occulto, ? 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. Se tale reazione si verifica deve essere
trattata in modo sintomatico.

Se dovessero manifestarsi reazioni awverse, il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare il medico veterinario.

La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. Se dovessero
manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato,
si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali eventi avversi al titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio o rappresentante locale del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio utilizzando i recapiti riportati
alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione: Ministero della Salute (DGSAF) - Ufficio 4 - Medicinali Veterinari - Sito
web: https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria

8. Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione: Uso per via endovenosa (cani). Uso per via sottocutanea (gatti).
Cani: Disturbi muscolo-scheletrici: una singola iniezione sottocutanea con una dose di 0,2 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (owvero, 0,4 mi/10 kg).
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 0,7 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 con una dose di 0,2 mg di meloxicam/kg di
peso corporeo (ovvero, 0,4 ml/10 kg) 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
con una dose di 0,3 mg di meloxicamv/kg di peso corporeo (ovvero, 0,06 mi/kg) prima dellintervento chirurgico, per esempio nel momento di
induzione dell'anestesia.

9. Raccomandazioni per una corretta somministrazione: Per assicurare un corretto dosaggio, determinare il peso corporeo con la massima
accuratezza possibile. Si raccomanda di utilizzare un‘apparecchiatura di misurazione opportunamente calibrata. Evitare I'introduzione di
sostanze contaminanti durante I'uso. Il numero massimo di perforazioni & 42 per tutte le confezioni.

10. Tempi di attesa: Non pertinente.

11. Precauzioni speciali per la conservazione: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Tenere il flaconcino nell'imballaggio esterno.
Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sulle confezioni dei blister dopo Exp.

La data di scadenza si riferisce all'ultimo giorno del mese. Periodo di validita dopo la prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni.
12. Precauzioni speciali per lo smaltimento: | medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici. Utilizzare
sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dallimpiego di tali medicinali in conformita delle
norme locali e di eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure servono a salvaguar-
dare I'ambiente. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha piti bisogno.

13. Classificazione dei medicinali veterinari: Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

4. Numeri dell'autorizzazione all'immissione in commercio e confezioni: EU/2/11/134/015 10 ml- EUR2/11/134/016 20 ml - EU/2/11/134/017 100 ml
Confezioni: Flaconcino per iniezioni da 10,20 100 m. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

15. Data dell’ultima revisione del foghetto illustrativo: 22/112024

Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione
(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary/it).

16. Recapiti

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co.Galway, Ireland. Telephone: +353 (0)91 841788

Rappresentante locale e recapiti per la seqna\amone di sospette reazioni avverse:

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

Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio.

DA INDLAGSSEDDEL

1. Veterinaerlaagemidlets navn: Inflacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte
2.Sammenszetning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5mg
Hjeelpestof:

Ethanol (96%) 159,8 mg

Klar gul oplgsning.
3. Dyrearter: Hunde og katte.
4. Indikation(er)
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.
5. Kontraindikationer: Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning, svaekket lever-, hjerte-
eller nyrefunktion og haemorragiske lidelser. M& ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg. Se afsnittet “Seaerlige advarsler” - “Dreegtighed og laktation”.
6.Seerlige advarsler
Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til: Undga behandling af dehydrerede,
hypovolzemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for @get toksisk pavirkning af nyrerne. Under anzestesi bgr overvagning
0g vaesketerapi veere standardpraksis. Eventuel opfglgende behandling ved brug af meloxicam eller andre NSAID’er ma ikke gives til katte,
da passende doseringsregimer for sadan opfglgende behandling ikke er blevet klarlagt
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer Iaagemidlet til dyr: Tilfeelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt
overfglsomhed over for nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-preeparater) bgr undga kontakt med veterinerleegemidlet.
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laagen.
(IjD_rae_gtiggeddog laktation: Veterinaerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Bgr ikke anvendes til draegtige eller
iegivende dyr.
Interaktion med andre laegemidler 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 bar 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
behagdlir:jg med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forstaerkede bivirkninger, og derfor bgr der indlaegges en
periode uden
behandling med sadanne veterinaere 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: | tilfaelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
Vaesentlige uforligeligheder: Ingen kendte.
7. Bivirkninger: Hunde og katte:

Meget sjeelden Appetitlgshed, apati
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende Opkastning, diarré, faekal blgdning’
indberetninger): Haemoragisk diarré?, haematemesis?, ulcus i ventrikel,

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

Anafylaktiske reaktioner®

"Okkult. ?Disse bivirkninger forekommer saedvanligvis inden for den fgrste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde forbigaende og forsvinder

ved behandlir;gens ophgr. | meget sjeeldne tilfaelde kan de vaere alvorlige eller fatale. *Hvis sadanne reaktioner forekommer, bgr de behandles

symptomatis|

Hvis der forekommer bivirkninger bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr

lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i fgrste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,

der ikke allerede er anfgrt | denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa

indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved

hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade

1- DK-2300 Kgbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk

ﬁ. Dgsu)ering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade: Intravengs anvendelse (hunde). Subkutan anvendelse (katte,
unde).

Hunde: Sygdomme i bevaegeapparatet: Enkelt subkutan injektion ved en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dv.s. 0,4 mI/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 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 ved en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg

legemsvaegt (d.v.s.0,4 mi/10 kg) far indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Katte: Reduktion af postoperat/ve smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blgddelskirurgi: Enkelt subkutan injektion af en dosis

pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,06 ml/kg) fer indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

9. Oplysnlnger om korrekt administration: For at sikre korrekt dosering bgr legemsvaegt 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 pakningsstgrrelser.

10. Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Opbevar haetteglas i den ydre karton. Ma ikke anvendes

efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken og haetteglasset efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

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

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle

nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte

miljget. Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinaerlaegemidler: Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser: EU/2/11/134/015 10 ml.EU/2/11/134/016 20 ml. EU/2/11/134/017 100 ml.

Pakningsstgrrelser: 10,20 og 100 ml haetteglas. Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.
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15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen: 22/11/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.euiveterinary).
16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse 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 markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.

SV BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn: Inflacam 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning for hund och katt
2. Sammansattning
En mlinnehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5mg
Hjalpdmnen:

Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag: Hund och katt.

4. Anvandningsomraden

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.

5. Kontraindikationer: Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blodning, forsamrad lever hjart- eller
njurfunktion och blodmngsrubbnlngar Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hJaIpamne Anvand inte till hundar
yngre an 6 veckor eller till katter pa mindre an 2 kg. Se avsnitt “Sarskilda varningar”- ”Draktlghet och digivning"”

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget: Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av
blodférlust eller lagt blodtryck eftersom det finns en mdjlig risk for njurskada. Under anestesi bér monitorering och vétsketerapi dvervagas som
standardrutin. Eventuell oral uppféljande behandling med meloxikam eller andra NSAID-preparat ska inte administreras till katter, eftersom
lampliga doseringsregimer fér sadana uppfoljande behandlingar inte har faststallts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger Idkemedlet till djur: Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som ar
oOverkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Vid
oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och digivning: Sakerheten for det veterinarmedicinska lakemedlet har inte faststallts under draktighet och digivning. Anvand inte till
draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra Iakemedel och Gvriga interaktioner: Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substan-
ser med hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Det veterinarmedicinska lakemedlet skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska
undvikas. Pa djur med okad risk vid anestesi (t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesi dvervagas.

Vid samtidig administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas. Tidigare behandling med
anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad biverkningsrisk och darfér kravs en behandlingsfri period med det
veterinarmedicinska lakemedlet pa minst 24 timmar innan behandling pabarjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av
de farmakologiska egenskaperna for de veterinarmedicinska lakemedel som anvants tidigare.

Overdosering: Vid dverdosering ska symtomatisk behandling paborjas.

Viktiga blandbarhetsproblem: Inga kanda.

7. Biverkningar: Hund och katt:

Mycket sallsynta Aptitldshet, slohet
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Krakningar, diarré, blod i avféringen’, blodig diarré?, blodiga
handelser inkluderade): krékningar, magsar* sar i tunntarmen?, sar i tjocktarmen?
Forhojda leverenzymer
Njursvikt
Anafylaktoida reaktioner®

"Dolt. 2Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall dvergdende och forsvinner nar man
avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande. 30m en sadan reaktion upptrader bor den behandlas
symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor
fortlopande sakerhetsdvervakning av ett Idkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren
av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktup-
pgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket Webbplats: www.lakemedelsverket.se
8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar): Intravends anvandning (hund). Subkutan anvandning (katt, hund).
Hund: Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg).Inflacam

1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Inflacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund kan anvéndas for forlangning av behandlingen med

en dos pa 0,1 mg meloxikamv/kg kroppsvikt, 24 timmar efter administration av injektion. Minskning av postoperativ smarta under en tidsperiod av
24 timmar: enstaka intravends eller subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg) fore operation, t.ex. vid
induktion av anestesi.

Katt: Minskning av post-operativ smaérta efter ovariehysterektomi och mindre mjukdelskirurgi: enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg
meloxikamv/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

9. Rad om korrekt administrering: For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som majligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas. Undvik kontamination under anvandande. Maximalt antal perforationer ar 42 for alla
injektionsflaskor.

10. Karenstider: Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn-och rackhall for barn. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Anvand inte detta
lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad |nnerf0rpackn|ng 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion: Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av
&) anvant lakemedel eller avfall fran Iakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet: Receptbelagt Iakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar: EU22/11/134/015 10 ml- EU/2/11/134/016 20 ml - EU/2/11/134/017 100 ml
Forpackningsstorlekar: 10,20 och100 ml injektionsspruta. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades: 22/11/2024

Utforlig information om detta Iakemedel finns i unionens produktdatabas (https:/medicines.health.europa.euiveterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsalining och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co.Galway, Irland. Telefon: +353 (0)91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, SE-171 21 Solna - Tel: + 45-(0)7552 1244

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

NO PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinaerpreparatets navn: Inflacam 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning til hund og katt.
2. Innholdsstoffer
Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 5mg
Hjelpestoff

L Lo ol N 159,8 mg

Klar, gul opplgsning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter): Hund og katt.

4. Indikasjoner for bruk

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.

5. Kntraindikasjoner: Skal ikke brukes pa dyr med gastrointestinale lidelser som irritasjon og blgdninger, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon
o0g blgdningsforstyrrelser. Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes til dyr yngre enn 6 uker
eller til katter under 2 kg. Se pkt. «Seerlige advarsler» — «Drektighet og diegiving».

6.Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene: Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell
risiko for nyretoksisitet. Under anestesi bgr overvaking og vaesketerapi anses som standard praksis. Eventuell oral oppfglgingsbehandling med
meloksikam eller andre NSAIDs skal ikke gis til katter, da passende doseringsregimer for slike oppfglgingsbehandlinger ikke er etablert.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet: Utilsiktet egeninjeksjon kan fgre til smerte. Personer som er overfglsomme for
ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bgr unnga kontakt med preparatet. Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning: Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

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.
Overdosering: Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Relevante uforlikeligheter: Ingen kjente.

7. Bivirkninger: Hund og katt:

Sveert sjeldne Tap av appetitt, slgvhet

(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter): Oppkast, diaré, blod i avfgring, hemoragisk diaré?, hematemese? magesar?,
tynntarmsar?, tykktarmsar?

Forhgyede leverenzymer

Nyresvikt

Anafylaktisk reaksjon?

"Okkult. 2Disse bivirkningene opptrer 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. *Hvis en slik reaksjon oppstar, skal den
behandles symptomatisk.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes. Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjgr kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget,
eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rappor-
tere om enhver bivirkning til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av markedsfgringstilla-
telsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilfgrselsmate: Intravengs bruk (hund). Subkutan bruk (katt, hund).

Hund: Lidelser i bevegelsesapparatet: 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvekt) som 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 0,7 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): 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvekt) som intravengs
eller subkutan injeksjon, som engangsdose fgr operasjon, f.eks ved innledning av anestesi.

Katt: Reduksjon av postoperative smerter: 0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,06 mi/kg kroppsvekt) som subkutan injeksjon, gis som
engangsdose, far kirurgi, f.eks. ved innledning av anestesi.

9. Opplysninger om korrekt bruk: For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig. Det anbefales bruk av passende
kalibrert maleutstyr. Unnga kontaminasjon ved bruk. Maksimalt antall giennomhullinger av flaskeproppen er 42 for alle presentasjoner.

10. Tilbakeholdelsestider: Ikke relevant.

11. Oppbevarlngsbetlngelser Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen. M ikke brukes etter den utlgpsdato
som er angitt pa esken og hetteglasset etter EXP. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevaring etter anbrudd av indre emballasje: 28 dggn.

12. Avfallshandtering: Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller husholdningsavfall. Bruk returordninger for avhending av
ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene
skal bidra til & beskytte miljget. Spar veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus: Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser: EU/2/11/134/015 10 ml. EU/2/11/134/016 20 ml. EU/2/11/134/017 100 ml.
Pakningsstgrrelse: 10,20 og 100 ml injeksjonsflaske. Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget: 22/11/2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgiengelig i Unionens preparatdatabase (https:/medicines.health.europa.euiveterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Ireland. Telephone: +353 (0)91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1- DK-6000 Kolding Danmark - TIf: +45 75521244 virbac@virbac.dk

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsfgringstillatelsen.
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