\Nirbac

INDLAGSSEDDEL
@ Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
F@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig
for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irland.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:
Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte
meloxicam

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER:

En mlindeholder:

Aktivt stof:

MEIOXICAM ..o 0,5mg
Hjeelpestof:

Natriumbenzoat ..o, 1,5mg

Glat lysegul suspension

INDIKATIONER:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og
inflammation efter kirurgiske indgreb hos katte, f.eks.
ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske
lidelser | bevaegeapparatet hos katte.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser
som f.eks. irritation og tegn pa blgdning eller til dyr med
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske
lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det
aktive stof, eller et eller flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

BIVIRKNINGER:

Typiske bivirkninger for non-steroide anti-inflammatoriske
praeparater (NSAID) sasom appetitlgshed, opkastning, diarré,
faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er set lejlighedsvist
0g i meget sjaeldne tilfelde er der set mavesar og forhgjede
leverenzymer.

Disse bivirkninger ses saedvanligvis inden for den farste
behandlingsuge og er i de fleste tilfelde forbigdende og
forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjaeldne tilfeelde
kan de veere alvorlige eller fatale.

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 feerre 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 sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Katte

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ(E): Oral administration
Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske

Inflacam® 0,5 mg/ml

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar
conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada

10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales
por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales
por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales
por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa alguin efecto adverso, incluso aguellos no mencio-
nados en este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha
sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

ESPECIES DE DESTINO: Gatos.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO(S) Y VIA(S) DE
ADMINISTRACION: Via oral

Dolor e inflamacién postoperatorios tras procedimientos
quirdrgicos:

Después del tratamiento inicial con Inflacam 5 mg/ml solu-
cion inyectable para gatos, continuar el tratamiento 24 horas
después con Inflacam 0,5 mg/ml suspensién oral para gatos
a una dosis de 0,05 mg meloxicam/kg peso (0.1 ml /kg). La
dosis oral de seguimiento debe administrarse una vez al dia
(a intervalos de 24 horas) hasta cuatro dfas.

Trastornos musculo-esqueléticos agudos:

El tratamiento inicial es una dosis oral Unica de 0,2 mg de
meloxicam/kg peso (0.4 ml /kg) el primer dia. Se continuard

el tratamiento una vez al dia por via oral (a intervalos de 24
horas) a una dosis de 0,05 mg de meloxicam/kg peso (0.1 ml/
kg) mientras el dolory la inflamacién agudos persistan.

Trastornos musculo-esqueléticos crénicos:

El tratamiento inicial consiste en una dosis oral Unica de
0,1 mg de meloxicam/kg peso (0.2 ml /kg) el primer dia.

Se continuarad el tratamiento una vez al dia por via oral
(aintervalos de 24 horas) a una dosis de mantenimiento de
0,05 mg de meloxicam/kg peso (0.1 ml /kg).

La respuesta clinica se observa normalmente en 7 dias.

El tratamiento debe suspenderse al cabo de 14 dias como
maximo, si No existe una mejora clinica aparente.

Via y modo de administracién: Se proporciona una jeringa
de un ml con el producto. La precisién de |a jeringa no es
adecuada para el tratamiento de gatos de menos de 1 kg.
Agitar bien antes de usar. Para administrar via oral mezclado
con el alimento o directamente en la boca.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA
ADMINISTRACION:

Debe prestarse especial atencién a la exactitud de la dosis.
No exceder la dosis recomendada.

Seguir cuidadosamente las instrucciones del veterinario.
Evitar la introduccién de contaminacién durante el uso.

TIEMPO(S) DE ESPERA: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones
especiales de conservacién.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de
caducidad) que figura en la caja y el frasco después de {CAD}.
Periodo de validez después de abierto el envase:

Frascode 3mly 5ml: 14 dias

Frascode 10 mly 15 mi: 6 meses

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES):

Precauciones especiales para su uso en animales:

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos, ya que existe riesgo potencial de toxicidad renal.

Dolor e inflamacién postoperatorios tras procedimientos

indgreb: Efter indledende behandling med Inflacam 5 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning til katte, fortszettes behandlingen
24 timer senere med Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension til
katte i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt (0,1
ml /kg). Den perorale opfglgningsdosis ma indgives én gang
dagligt (24 timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg
meloxicam/kg legemsvaegt (0,4 ml /kg) den fgrste dag. Behan-
dlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration
(24 timers interval) med en dosis pa 0,05 mg meloxicam/

kg legemsvaegt (0,1 ml /kg) sa laenge den akutte smerte og
inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvaegt (0,2 ml /kg) den fgrste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral
administration (24 timers interval) af en vedligeholdelsesdo-
sis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt (0,1 ml /kg).

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlin-
gen bgr afbrydes senest efter 14 dage, hvis der ikke ses klinisk
bedring.

Anvendelsesmade oq indgivelsesvej:

En 1 ml sprejte leveres med praeparatet. Praecisionen af
sprgjten er ikke egnet til behandling af katte under 1 kg.
Omrystes godt fgr brug. Skal indgives oralt enten opblandet i
foder eller direkte i munden.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Der bgr udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med
doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis bgr ikke
overskrides.

Dyrlaegens anvisninger bgr fglges ngje.

Undga kontaminering under anvendelse.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING:

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen saerlige forholds-
regler vedrgrende opbevaringen.

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet
pa asken og flasken.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen:

3 mlog 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 maneder

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr: Undga behandling af
dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der
foreligger en potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske
indgreb: I tilfaelde hvor supplerende smertelindring er
ngdvendig, bar multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet: Reaktion ved langtidsbe-
handling bgr overvages regelmaessigt af dyrlaegen.

Saerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der
administrerer leegemidlet til dyr: Personer med kendt
overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med vete-
rinzerleegemidlet. | tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld
skal du straks sgge laegehjzelp. Indlaegssedlen eller etiketten
bgr vises til Iegen.

Draegtighed and diegivning: Laegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Se afsnittet ‘Kontraindikationer

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, amino-
glykosid-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. Undga samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske veterinaerlaagemidler.

Forudgaende behandling med andre antiinflammatoris-

ke substanser kan resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og derfor bgr der indlaegges en periode uden
behandling med disse veterinaere laegemidler pa mindst 24
timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode bgr dog fastlaegges under hensynta-
gen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Meloxicam har en snaever terapeutisk sikkerhedsmargen hos
katte, og kliniske tegn pa overdosering kan ses ved relativt
sma overdoser.

| tilfaelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i
afsnit ‘Bivirkninger’, optraede alvorligere og hyppigere. |
tilfeelde af overdosering bgr man pabegynde symptomatisk
behandling.

Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette laegemiddel
ikke blandes med andre lzegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGT LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler,
der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSED-
LEN: 11/09/2020

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

ANDRE OPLYSNINGER:

Tx3ml,1x5ml,1x10 mleller 1x 15 ml flaske med en
doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplys-
ninger om dette laegemiddel.

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

PROSPECTO
@ Inflacam 0,5 mg/ml suspensién oral para gatos

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL
DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIA-
LIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES:

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante
responsable de la liberacién del lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO:
Inflacam 0,5 mg/ml suspensidn oral para gatos

meloxicam

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUS-

TANCIA ACTIVA'Y OTRA(S) SUSTANCIA(S): Un ml contiene:
Sustancia activa:

MeloXICaM..ovvvveeevveerrierrrenneeens 0,5mg
Excipiente:

Benzoato de s0dio ... 1,5mg
Suspensién suave amarilla clara.
INDICACION(ES) DE USO:

Alivio del dolor y la inflamacién postoperatorios de inten-
sidad leve a moderada, tras procedimientos quirdrgicos en
gatos tales como cirugia ortopédica y de tejidos blandos.
Alivio del dolor y la inflamacién en trastornos musculo-esque-
|éticos agudos y crénicos en gatos.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en animales durante la gestacion o la lactancia.

No administrar a gatos que presenten trastornos gastrointes-
tinales como irritacién y hemorragia, deterioro de la funcién
hepdtica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a
alguin excipiente.

No administrar a gatos de menos de 6 semanas.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han registrado reacciones adversas tipicas de los AINE,
tales como pérdida del apetito, vdmitos, diarrea, sangre
oculta en las heces, letargo e insuficiencia renal infrecuente-
mente. Se ha reportado Ulcera gastrointestinal y elevacion de
las enzimas hepaticas en muy raras ocasiones.

Estas reacciones adversas en la mayorfa de los casos son
transitorias y desaparecen después de la finalizacién del
tratamiento, aunque en muy raras ocasiones pueden ser
graves 0 mortales.

En caso de que se produzcan reacciones adversas se deberd
suspender el tratamiento y consultar con un veterinario.
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quirdrgicos: En caso de que se requiera un mayor alivio del
dolor, deberfa considerarse una terapia multimodal.

Trastornos musculo-esqueléticos cronicos: La respuesta a la
terapia a largo plazo debe ser controlada a intervalos regu-
lares por un veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que
administre el medicamento veterinario a los animales: Las
personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamato-
rios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o |a etiqueta.

Gestacion y lactancia: No ha quedado demostrada la seguri-
dad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Véase la seccidn “Contraindicaciones”.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de inte-
raccion: Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos
aminoglucésidos y sustancias con alta afinidad a proteinas
pueden competir por la unién y producir efectos téxicos. Infla-
cam no se debe administrar junto con otros AINE o glucocor-
ticosteroides. Se debe evitar la administracién simultanea de
medicamentos veterinarios con potencial nefrotdxico.

El pretratamiento con sustancias antiinflamatorias puede
producir reacciones adversas adicionales o aumentadas, por
ello, antes de iniciar el tratamiento debe establecerse un
periodo libre de tratamiento con tales medicamentos veteri-
narios de al menos 24 horas.

En cualquier caso, el periodo libre de tratamiento debe tener
en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamen-
tos utilizados previamente.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Meloxicam tiene un estrecho margen terapéutico en gatos y
por ello se pueden observar signos clinicos de sobredosifica-
cion a niveles relativamente bajos de sobredosificacion.

En caso de sobredosificacion, las reacciones adversas, tales
como las referidas en la seccién «Reacciones adversasy, se
espera que sean mas severas y frecuentes.

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento
sintomatico.

Incompatibilidades: En ausencia de estudios de compatibi-
lidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU
CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE USO:

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medica-
mentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR
ULTIMA VEZ: 11/09/2020

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento
en la pdgina web de la Agencia Europea de Medicamentos
(http:/ivww.ema.europa.eu).

INFORMACION ADICIONAL:

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

Frascode Tx3ml, Tx5ml,17x 106 1x 15 ml con una jeringa
dosificadora.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento
veterinario dirigiéndose al representante local del titular de la
autorizacién de comercializacion.

Espafia - VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel.: +34-(0)93 470 79 40

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:
@ Inflacam 0,5 mg/ml sospensione orale per gatti

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELLI’AUTORIZZAZIONE
ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELLAUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSA-
BILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE,

SE DIVERSI:

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e
produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO:
Inflacam 0,5 mg/ml sospensione orale per gatti
meloxicam

INDICAZIONE DEL(I)PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI
ALTRI INGREDIENTI: Un ml contiene:
Principio attivo:

[Y/[= (o or=1a o 0,5mg.
Eccipiente:

Sodio benzoato ... 1,5mag.
Sospensione omogenea gialla chiara
INDICAZIONE(1):

Attenuazione del dolore e dell'infiammazione post-operatori
da lievi a moderati conseguenti a procedure chirurgiche nei
gatti, p.e. chirurgia ortopedica e dei tessuti molli.
Attenuazione del dolore e dell'infiammazione nei disturbi
muscolo-scheletrici acuti e cronici nei gatti.

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in animali in gravidanza o in allattamento.

Non usare in gatti affetti da disturbi gastrointestinali quali
irritazione ed emorragia, con funzionalita epatica, cardiaca o
renale compromesse e con disturbi della coagulazione san-
guigna. Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo
0 ad uno degli eccipienti.

Non usare in gatti di eta inferiore a 6 settimane.

REAZIONI AVVERSE:

Occasionalmente sono state riscontrate reazioni avverse
tipiche dei FANS come perdita di appetito, vomito, diarrea,
sangue occulto nelle feci, letargia ed insufficienza renale e
in casi molto rari ulcere gastrointestinali ed enzimi epatici
aumentati.

Questi effetti collaterali nella maggior parte dei casi sono
transitori e scompaiono al termine del trattamento, ma in
casi molto rari possono essere gravi o fatali.

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

La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le
seguenti convenzioni:

- molto comuni (pit di 1 su 10 animali trattati manifesta
reazioni awerse)

- comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 100 animali
trattati)

-non comuni (piti di T ma meno di 10 animali su

1.000 animali trattati)

-rare (pit di T 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 effetti collaterali, anche quelli che
non sono gia menzionati in questo foglietto illustrativo o si
ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di
informarne il medico veterinario.

SPECIE DI DESTINAZIONE: Gatti

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA
DI SOMMINISTRAZIONE: Uso orale

Dolore e infiammazione post-operatori consequenti a proce-
dure chirurgiche: Dopo il trattamento iniziale con Inflacam 5
mg/ml soluzione iniettabile per gatti, continuare il trattamen-
to a distanza di 24 ore con Inflacam 0,5 mg/ml sospensione
orale per gatti alla dose di 0,05 mg di meloxicam/kg di peso
corporeo (0,1 ml /kg). La dose orale successiva puo essere
somministrata una volta al giorno (a intervalli di 24 ore) fino
a quattro giorni.

Disturbi muscolo-scheletrici acuti: Il trattamento iniziale &

di una dose orale singola di 0,2 mg di meloxicam/kg di peso
corporeo (0,4 ml /kg) il primo giorno. Si deve continuare il
trattamento una volta al giorno con somministrazione orale
(aintervalli di 24 ore) alla dose di 0,05 mg di meloxicam/kg di
peso corporeo (0,1 ml /kg) fino a che il dolore e I'infiamma-
zione acuti persistono.

Disturbi muscolo-scheletrici cronici: Il trattamento iniziale &
di una dose orale singola di 0,7 mg di meloxicam/kg di peso
corporeo (0,2 ml /kg) il primo giorno. Si deve continuare il
trattamento una volta al giorno con somministrazione orale
(a intervalli di 24 ore) alla dose di mantenimento di 0,05 mg
di meloxicam/kg di peso corporeo (0,1 ml /kg). Una risposta
clinica € normalmente riscontrata entro 7 giorni. Il trattamen-
to deve essere sospeso dopo 14 giorni al massimo, se non
sono evidenti miglioramenti clinici.

Via e modalita di somministrazione:
Una siringa da un ml e fornita con il prodotto.
La precisione della siringa non & adatta per il trattamento di
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gatti al di sotto di 1 kg.
Agitare bene prima dell'uso. Somministrare per via orale
mescolato al cibo oppure direttamente in bocca.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE:
Si deve porre particolare attenzione all'accuratezza del
dosaggio. Non superare la dose raccomandata.

Sequire attentamente le istruzioni del medico veterinario.
Evitare I'introduzione di sostanze contaminanti durante I'uso.

TEMPO(l) DI ATTESA: Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Questo medicinale veterinario non richiede alcuna condi-
zione particolare di conservazione. Non usare questo medi-
cinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla
scatola e sul flacone dopo SCAD./EXP.

Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore:
Flaconeda3 mle5ml: 14 giorni
Flaconida10mle15ml: 6 mesi.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(l):

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:

Evitare 'uso in animali disidratati, ipovolemici o ipotesi,
poiché vi & un potenziale rischio di tossicita renale.

Dolore e inflammazione post-operatori consequenti a proce-
dure chirurgiche: Nel caso sia necessario un ulteriore sollievo
dal dolore, si deve prendere in considerazione una terapia
multimodale del dolore.

Disturbi muscolo-scheletrici cronici: La risposta alla terapia di
lungo termine deve essere monitorata ad intervalli regolari
da un medico veterinario

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla per-
sona che somministra il medicinale veterinario agli animali:
Le persone con nota ipersensibilita ai FANS devono evitare
contatti con il medicinale veterinario. In caso di ingestione
accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mo-
strandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.

Gravidanza e allattamento: La sicurezza del medicinale
veterinario durante la gravidanza e I'allattamento non e stata
stabilita. Vedere paragrafo “Controindicazioni”

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
cosl effetti tossici. Inflacam non deve essere somministrato
contemporaneamente ad altri FANS o glucocorticosteroidi.
Deve essere evitata la somministrazione contemporanea di
medicinali veterinari potenzialmente nefrotossici.

Una precedente terapia con sostanze antinfiammatorie puod
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 (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):

Il meloxicam ha un margine di sicurezza terapeutica limitato
nei gatti e si possono osservare segni clinici di sovradosaggio
a livelli di sovradosaggio relativamente bassi.

In caso di sovradosaggio, i si attende che le reazioni avverse,
elencate al paragrafo “Reazioni avverse”, siano pill gravi e
pit frequenti. In caso di sovradosaggio si deve ricorrere ad un
trattamento sintomatico.

Incompatibilita: In assenza di studi di compatibilita, questo
medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri
medicinali veterinari.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O
DEGLI EVENTUALI RIFIUTI :

Chiedere al proprio medico veterinario come fare per smaltire
i medicinali di cui non si ha pit bisogno. Queste misure servo-
no a proteggere |'ambiente.

DATA DELLULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO
ILLUSTRATIVO: 11/09/2020

Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si
trovano sul sito Web dell’Agenzia Europea per i Medicinali
(http://lwww.ema.europa.eu/).

ALTRE INFORMAZIONI:

Flaconeda 1x3ml, 1x5ml,7x10mlo1x15mlconuna
siringa dosatrice. 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'autoriz-
zazione all'immissione in commercio.

Italia - VIRBAC SRL - Via Ettore Bugatti, 15 - 17-20142 Milano -
Tel:+3902409247 1

PAKNINGSVEDLEGG
@ Inflacam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDS-
F@RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FOR-
SKJELLIGE:

Innehaver av markedsfgringstillatelse oq tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irland

VETERINARPREPARATETS NAVN :
Inflacam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt
meloksikam

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG
HJELPESTOFF(ER): En mlinneholder:

Virkestoff:
Meloksikam.........cccoreemeerecrrrreenienns 0,5mg
Hjelpestoff:

Natriumbenzoatt ... 1,5mg

Jevn, lysegul suspensjon.

INDIKASJON(ER) :

Lindring av milde og moderate postoperative smerter og
inflammasjon etter kirurgisk inngrep hos katter f.eks. ved
ortopedisk- og blgtdelskirurgi.

Lindring av smerte og inflammasjon i forbindelse med akutte
og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos katt

KONTRAINDIKASJONER:

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

Skal ikke brukes til katter med gastrointestinale lidelser,

som irritasjon og blgdninger, svekket lever- hjerte- eller nyre-
funksjon og blgdningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller
noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.

BIVIRKNINGER:

Typiske bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAIDs) som tap av matlyst, oppkast, diaré, fekal
okkult blod, apati og nyresvikt har tidvis blitt rapportert.

Sar i mage-tarmtrakten og forhgyede leverenzymer er rappor-
tert i sveert sjeldne tilfeller.

Disse bivirkningene er i de fleste tilfellene forbigaende og
forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene
kan i sveert sjeldne tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og
veterinaer kontaktes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

-Vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 100 behandlede
dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men feerre 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 legger merke til noen bivirkninger, 0gsa slike som ikke
allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at
legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din veterinzer.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
(MALARTER): Katt.

DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER) 0G
TILF@RSELSMATE: Gis i munnen.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:
Behandlingen innledes med Inflacam 5 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplgsning til katt. Fortsett behandlingen 24 timer senere
med Inflacam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt med

en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt (0,1 ml/kg).
Slik oppfelgende oral behandling gis én gang daglig (med 24
timers intervall) i opptil fire dager.

Akutt lidelse i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en enkelt oral dose pa 0,2 mg
meloksikam/kg kroppsvekt (0,4 mi/kg) fgrste dag. Behandlingen
fortsetter med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/
kg kroppsvekt (0,1 ml/kg) én gang daglig (24 timers intervall)
sa lenge akutt smerte og inflammasjon vedvarer.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,1 mq
meloksikam/kg kroppsvekt (0,2 mi/kg) fgrste dag. Behandlingen
forsettes med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt (0,1 ml/kg) én gang daglig (24 timers intervall).

Klinisk respons ses normalt i Igpet av 7 dager. Behandlingen
bgr avbrytes etter senest 14 dager hvis det ikke oppnas klinisk
bedring.

Tilfgrselsveier og mate:

En 1 ml-sprgyte leveres med preparatet. Presisjonen til
sprgyten er ikke egnet for behandling av katter som veier
mindre enn 1 kg.

Rystes godt fgr bruk. Administreres oralt enten blandet med
for eller direkte i munnen.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:

Det bgr utvises seerlig forsiktighet i forbindelse med
doseringsngyaktigheten.

Den anbefalte dosen ma ikke overskrides.
Dyrlegens anvisninger bgr fglges ngye.

Unnga kontaminering under bruk.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPPBEVARING:

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbeva-
ringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen
som er angitt pa esken og flasken etter utlgpsdato og/eller

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasie:
3mlog5mlflasker: 14 dager.
10 ml og 15 ml flasker: 6 maneder.

SPESIELLE ADVARSLER:

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive
dyr da det er en potensiell risiko for nyretoksisitet.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:
Ved behov for ytterligere smertelindring bgr annen
smerteterapi vurderes.

Kroniske smerter i bevegelsesapparatet:
Responsen pa langtidsbehandling overvakes regelmessig av
veterinar.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer
veterinaerpreparatet:

Personer som er overfglsomme for NSAIDs skal unnga
kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
diegiving er ikke klarlagt.

Se avsnitt «Kontraindikasjoner».

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidanti-
biotika og substanser med hgy proteinbinding kan konkurrere
om bindingen og saledes fgre til toksiske effekter.

Inflacam skal ikke administreres samtidig med andre NSAIDs
eller glukokortikosteroider. Samtidig administrasjon av poten-
sielle nefrotoksiske veterinaerpreparater bgr unngas.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser
kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger og det kreves
derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer fgr behand-
ling med veterinarpreparatet pabegynnes.

Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig
av farmakologien for de preparatene som er anvendt tidligere.
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Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter): Melok-

sikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt

89 kliniske tegn pa overdosering kan sees ved relativt sma
oser.

Ved eventuell overdose kan bivirkninger beskrevet i avsnitt

«Bivirkninger» bli alvorligere og fremkomme hyppigere.

Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier,
bgr dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater.

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV
UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE:
Legemidler ma ikke slippes ut med avigpsvann eller kastes i
husholdningsavfall.

Spar veterinaren hvordan du skal kvitte deg med legemidler
som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte
miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG:
11/09/2020

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes
pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http:/
Www.ema.europa.euy).

YTTERLIGERE INFORMASJON:
Pakningsstgrrelser: 3 ml, 5 ml, 10 ml eller 15 ml flaske med en
doseringssprayte.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta
kontakt med lokal representant for innehaver av markeds-
fgringstillatelsen.

Norge - VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1 - DK-6000 Kolding -
Danmark - Tel: + 45 75521244

LA20937

BIPACKSEDEL
@ Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV .
GODKANNANDE FOR FORSALIJNING OCH NAMN PA
OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irland.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:
Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt
meloxikam

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER: En ml innehaller:

Aktiv substans:

MEelOXiKam .......oevvvverriresriiinnnns 0,5mg
Hjélpdmnen:
Natriumbensoat.................nne. 1,5mg

En slat ljusgul suspension.

ANVANDNINGSOMRADE(N):

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och
inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter, till exempel
ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smarta och inflammation vid akuta och kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katter.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av magbesvar, som irritation
och blédning, forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och
blédningsrubbningar.

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till katter yngre an 6 veckor.

BIVERKNINGAR:

Typiska icke-steroida antiinflammatoriska |akemedel (NSAID)
biverkningar, sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i
avforingen, apati och njursvikt har ibland rapporterats och i
mycket sallsynta fall har magsar och forhdjda leverenzymer
rapporterats.

Dessa biverkningar ar i de flesta fall vergaende och
forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket
sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och
veterindr skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som
uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade
djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av

1000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av

10000 behandlade djur)

- Mycket sllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte
namns i denna bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG: Katt

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-
RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR):

For oral anvandning

Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Efter en inledande behandling med Inflacam 5 mg/ml injek-
tionsvatska, 16sning till katter, fortsatts behandlingen efter 24
timmar med Inflacam 0,5 mg/ml oral suspension for katter
med doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (0,1 ml /kg).
Den orala uppfoljningsbehandlingen kan administreras en
gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,2 mg
meloxikam/kg kroppsvikt (0,4 ml /kg) forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral
administrering (med 24 timmars intervall) med en dos pa
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (0,1 ml /kg) under den tid
som smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett: Inledande
behandling ar en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (0,2 ml /kg) forsta dagen. Darefter fortsatter behan-
dlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars
intervall) med en underhadllsdosering av 0,05 mg meloxikam/
kg kroppsvikt (0,1 ml /kg).

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstandet inte
forbattras ska behandlingen ej paga mer an 14 dagar.

Administreringssatt och administreringsvag: En 1 ml spruta
ar forsedd med lakemedlet. Sprutans precision ar inte lamplig
for behandling av katter under 1 kg.

Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen
blandat med foder eller direkt i munnen.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:
Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.
Var noga med att folja veterinarens instruktioner.
Undvik kontamination under anvandande.

KARENSTID(ER): Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa
kartongen och flaskan efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning:

3 mloch 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml och 15 ml flaska: 6 manader

SARSKILD(A) VARNING(AR):

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Undvik anvandande
pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller Iagt blod-
tryck eftersom det finns en mojlig risk for njurskada.

Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska
ingrepp: Om ytterligare smartlindring ar befogad, ska en
kompletterande smartbehandling med andra typer av
analgetika Gvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett: Responsen
pa langtidsbehandling bor foljas upp av veterinar med
regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lake-

medlet till djur: Personer som ar dverkansliga for NSAIDs

skall undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipack-
sedeln eller forpackningen

Draktighet och digivning: Sakerheten av detta lakemed|et
har inte faststallts under draktighet och digivning.
Se avsnittet ‘Kontraindikationer:

Andra lakemedel:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation),
urindrivande medel, lakemedel som férhindrar blodet att
koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser
med hdg proteinbindning kan konkurrera om bindningen
och saledes leda till toxiska effekter. Inflacam skall inte ad-
ministreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikos-
teroider. Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska
veterinarmedicinska lakemedel ska undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska
substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad biverknings-
risk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana
veterindrmedicinska lakemedel pa minst 24 timmar innan
behandling paborjas.

Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av
farmakologiska egenskaper for tidigare anvanda lakemedel

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift): Meloxikam
har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt och
kliniska tecken pa 6verdos kan ses vid relativt sma 6verdoser.
Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt ‘Biverknin-
gar',vara mera allvarliga och férekomma oftare. | fall av
overdosering ska symptomen behandlas.

Blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas ska
detta lakemedel inte blandas med andra Idkemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHEISI:\TGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AV-
FALL, | FOREKOMMANDE FALL:

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsav-
fall. Fraga veterindren hur man gor med Iakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
11/09/2020

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig
pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://mww.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR:
Tx3ml,1x5ml,1x10 mleller 1x 15 ml flaska med en
doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

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

Sverige - VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna - Tel: +45 75521244
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