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IT FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

1. Denominazione del medicinale veterinario

Inflacam 20 mg/ml soluzione iniettabile per bovini, suini e cavalli
2.Composizione: Ogni ml contiene:

Sostanza attiva: Meloxicam 20mg
Eccipienti: Sodio benzoato.........cwmvveivvssivnesns 159,8 mg
Soluzione gialla limpida.

3. Specie di destinazione: Bovino, suino e cavallo.

4. Indicazioni per I'uso

Bovini: Da usare nelle infezioni respiratorie acute in
associazione con un‘appropriata terapia antibiotica per
ridurre i segni clinici nei bovini. Da usare in caso di diarrea,

in associazione con una terapia reidratante per via orale,

per ridurre i segni clinici nei vitelli di eta superiore ad una
settimana e nei bovini giovani non in lattazione. Come terapia
associata nel trattamento delle mastiti acute, in combinazione
con una terapia antibiotica.Per il sollievo dal dolore post-
operatorio a sequito di decornazione nei vitelli.

Suini: Da usare nei disturbi locomotori non infettivi per

ridurre i sintomi di zoppia ed infiammazione. Come terapia di
supporto associata ad un appropriato trattamento antibiotico
nella setticemia e tossiemia puerperale (sindrome mastite-
metrite-agalassia).

Cavalli: Da usare nell'attenuazione dell'infiammazione e del
dolore nei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti sia cronici.

Per I'attenuazione del dolore associato alla colica del cavallo.
5. Controindicazioni: Non usare in cavalli di eta inferiore

a 6 settimane. Non usare in cavalle in gravidanza o
allattamento. Non usare in animali con compromessa
funzionalita epatica, cardiaca o renale e affetti da disturbi della
coagulazione sanguigna, 0 quando vi sia un'evidenza di lesioni
ulcerose gastrointestinali. Non usare in caso di ipersensibilita
al principio attivo 0 a uno degli eccipienti. Per il trattamento
della diarrea nei bovini, non usare in animali di eta inferiore ad
una settimana. Viedere anche paragrafo “Awertenze speciali”,
“Gravidanza e allattamento”

6. Avwvertenze speciali: Precauzioni speciali per 'impiego
sicuro nelle specie di destinazione: Il trattamento dei

vitelli con Inflacam 20 minuti prima della decornazione

riduce il dolore postoperatorio. Inflacam in monoterapia

non fornisce un adeguato sollievo dal dolore durante la
procedura di decornazione. Per ottenere un adeguato sollievo
dal dolore durante I'intervento chirurgico & necessaria la
co-somministrazione di un analgesico appropriato. Se
dovessero manifestarsi reazioni avverse, il trattamento deve
essere interrotto e si deve consultare il medico veterinario.
Evitare I'uso in animali molto disidratati, ipovolemici o

ipotesi che richiedano una reidratazione parenterale, poiché
esiste il potenziale rischio di tossicita renale. Nel caso di
un‘attenuazione insufficiente del dolore quando utilizzato

nel trattamento della colica del cavallo, si deve eseguire

una rivalutazione attenta della diagnosi, poiché questo
potrebbe indicare la necessita di un intervento chirurgico.
Precauzioni speciali che devono essere prese 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.
Precauzioni speciali per |a tutela dell'ambiente: Non
pertinente. Gravidanza e allattamento: Bovini e suini: Pud
essere usato durante la gravidanza e I'allattamento. Cavalli;
Non usare in cavalle in gravidanza e allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme
d'interazione: Non somministrare contemporaneamente

a glucocorticosteroidi, altri farmaci antinfiammatori non
steroidei 0 agenti anticoagulanti. Sovradosaggio: In caso di
sovradosaggio si deve ricorrere ad un trattamento sintomatico.
Incompatibilita principali: Nessuna nota.

7. Eventi avversi:

Bovini:
Comuni o ~|Gonfiore nel sito di
(da1a10animalisu 100 animali trattati) ~ |inoculo’
Molto rari '
(< animale /10 000 animali trattati, incluse REG20M€.
le segnalazioni isolate) )

'lieve e transitorio in sequito alla somministrazione per via
sottocutanea

2 puo essere grave (anche fatale). Se tale reazione si verifica
deve essere trattata in modo sintomatico.

Molto rari

(<1 animale/10 000 animali trattati,
incluse le segnalazioni isolate)

Reazione anafilattoide’.

'pud essere grave (anche fatale). Se tale reazione si verifica
deve essere trattata in modo sintomatico.

Cavalli
Molto rari ;
(<1 animale/10 000 animali trattati, gﬁgéllga%ide*.

incluse le segnalazioni isolate)
Frequenza non nota

(non puod essere definita sulla
base dei dati disponibili).

Gonfiore nel sito di
inoculo?

"pud essere grave (anche fatale). Se tale reazione si verifica
deve essere trattata in modo sintomatico. 2transitorio, i risolve
senza intervento

La segnalazione degli eventi awersi ¢ importante poiché
consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un
prodotto. Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati,
compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo,
osiritiene che il medicinale non abbia funzionato, si

prega di informarne in primo luogo il medico veterinario.

E inoltre possibile segnalare eventuali eventi awersi 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.govitfarmacovigilanzaveterinaria
8.Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di
somministrazione:Uso per via sottocutanea (bovini). Uso per
via intramuscolare (suini). Uso per via endovenosa (cavalli).
Bovini: Una singola iniezione per via sottocutanea o
endovenosa alla dose di 0,5 mg di meloxicam/kg di peso
corporeo (cioé 2,5 mlI/100 kg di peso corporeo) in associazione
con una terapia antibiotica o con una terapia reidratante orale,
in relazione alle esigenze.

Suini: Una singola iniezione per via intramuscolare alla dose
di 0,4 mg di meloxicam/kg di peso corpareo (cioé 2 ml/100 kg
di peso corporeo) in associazione con una terapia antibiotica,
in relazione alle esigenze. Se necessario, una seconda
somministrazione di meloxicam puo essere effettuata dopo
24 ore.

Cavalli: Una singola iniezione per via endovenosa alla

dose di 0,6 mg di meloxicamvkg di peso corporeo (ciog 3
mi/100 kg di peso corpareo). Per I'utilizzo nell'attenuazione
dell'infiammazione e del dolore nei disturbi muscolo-
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scheletrici sia acuti sia cronici, Inflacam 15 mg/ml sospensione
orale puo essere utilizzato per il proseguimento del
trattamento ad una dose pari a 0,6 mg di meloxicamvkg di
peso corporeo, 24 ore dopo la somministrazione dell'iniezione.
9. Raccomandazioni per una corretta somministrazione:
Evitare I'introduzione di sostanze contaminanti durante
I'uso. Per assicurare un corretto dosaggio, determinare il

peso corporeo con la massima accuratezza possibile. Si
raccomanda di utilizzare un‘apparecchiatura di misurazione
opportunamente calibrata.

10. Tempi di attesa:

Bovini; carne e frattaglie: 15 giorni; latte: 5 giorni.

Suini: carne e frattaglie: 5 giorni.

Cavalli: carne e frattaglie: 5 giorni. Non autorizzato in cavalli
che producono latte per consumo umano.

11. Precauzioni speciali per la conservazione; Tenere fuori
dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale
veterinario non richiede alcuna condizione particolare di
conservazione. Non usare dopo la data di scadenza riportata
sulla scatola e sul flacone dopo Exp. La data di scadenza si
riferisce all'ultimo giorno del mese. Periodo di validita dopo
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 dall
impiego 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 salvaguardare I'ambiente. Chiedere al proprio medico
veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di
cuinon si ha pit bisogno.

13. Classificazione dei medicinali veterinari

Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

14. Numeri dell'autorizzazione all'immissione in
commercio e confezioni:

EURM1/134/005 20 ml. EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml. EU/2/11/134/008 250 m

Confezioni: Flaconcino per iniezioni da 20,50, 100 0 250 ml.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
15. Data dell'ultima revisione del foglietto illustrativo
22/1112024. 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
Rappresentanti locali e recapiti per la segnalazione di sospette
reazioni awerse: VIRBAC S.r.l, Via Ettore Bugatti, 15, 1T-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
1. Veterinaerleegemidlets navn
Inflacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, svin
0g heste
2. Sammensaetning: Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam 20mg
Hjelpestof: Ethanol (96%0) ......cc.coevevrersrvrsersnn 159,8 mg
Klar gul oplgsning.
3. Dyrearter: Kvaeg, svin 0g heste.
4. Indikation(er):
Kvaeg: Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i
kombination med passende antibiotika-behandling med
henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveeg. Til
anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfgrsel af vand
med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kalve, der
er mere end en uge gamle, g hos ikke-lakterende ungkvaeg.
Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination
med antibiotika-behandling. Til lindring af post operativ
smerte efter afhorning af kalve.
Svin: Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske
forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation. Til supplerende behandling af puerperal sepsis
0g toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) med
passende antibiotika-behandling.
Heste: Til anvendelse ved lindring af betaendelse og smerter
ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet. Til
gnvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos
est.
5. Kontraindikationer: Ma ikke anvendes til heste under 6
uger. M ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.
Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller
nyrefunktion og haemoragiske lidelser, eller i tilfaelde hvor
der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner. Ma ikke
anvendes i tilfzelde af overfglsomhed over for det aktive stof,
eller et eller flere af hjaelpestofferne. Ved behandling af diarré
hos kvaeg ma praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre
end en uge gamle. Se 0gsa afsnittet “Seerlige advarsler”-
"Draegtighed og laktation”.
6. Seerlige advarsler: Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker
anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Behandling af kalve med Inflacam 20 minutter fgr afhorning
reducerer postoperativ smerte. Inflacam alene vil ikke give
tilstraekkelig smertelindring under afhorning. For at opna
tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere
medicinering med passende analgetikum ngdvendig. Hvis
der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes,
og dyrlaegen kontaktes. Undga anvendelse til alvorligt
dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som
kreever parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel
risiko for skade pa nyrerne. | tilfaelde af utilstraekkelig
smertelindring ved behandling af kolik hos hest bgr
diagnosen revurderes omhyggeligt, da der kan vaere behov
for kirurgisk indgreb. Seerlige forholdsregler for personer, der
administrerer lzegemidlet til dyr: Tilfzelde af selvinjektion kan
medfgre smerter. Personer med kendt overfglsomhed over
for nonsteroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med veterinzerlaegemidlet. |
tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
spges leegehjelp, og indlaegssedien eller etiketten bgr vises til
lagen. Draegtighed oq laktation: Kvaeg og svin: Kan anvendes
under dreegtighed og laktation. Heste: Bgr ikke anvendes
til dreegtige eller lakterende hopper. Interaktion med andre
lzgemidler og andre former for interaktion: Ma ikke gives
samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praeparater
eller antikoagulantia. Qverdosis: | tilfelde af overdosering
bgr symptomatisk behandling initieres. Veesentlige
uforligeligheder: Ingen kendte.
7.Bivirkninger:
Kveeg:
Almindelig

%1 til 10 dyr ud af
00 behandlede dyr):

Meget sjelden

(<1 dyrud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

INDLAGSSEDDEL

Haevelse pa injektionsstedet’

Anafylaktisk reaktion?.

'Let og forbigaende haevelse pa injektionsstedet efter
subkutan injektion.>Kan veere alvorlige (og fatale), og disse
skal behandles symptomatisk.
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Svin:

Meget sjlden ;
(< Tdyr ud af 10.000 behandlede dyr, Anafylaktisk
herunder enkeltstaende indberetninger): :

"Kan veere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles

symptomatisk.

Heste:

Meget sjelden .

(< Tdyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder /%r;iftyicllaﬂlgnsk
enkeltstdende indberetninger): :
Ubestemt hyppighed (kan ikke estimeres ud ~ [Haevelse pa

fra forhandenvaerende data) injektionsstedet?

20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart det veterinarmedicinska lakemedlet ger inte
tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna
tillracklig smartlindring under kirurgi kravs ytterligare
medicinering med ett passande analgetikum.Om
biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och
veterinar skall uppsokas. Svart dehydrerade, hypovolemiska
eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall
gj behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada.
Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos
hast visar sig vara otillracklig, skall diagnosen omvarderas,
eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga. Sarskilda
forsiktighetsatgarder for personer som ger Iakemedlet till djur:
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"Kan vaere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles
symptomatisk.2Forbigdende haevelse pa injektionsstedet,
som forsvinder uden indgriben. Indberetning af bivirkninger
er vigtigt, da det muligggr Igbende sikkerhedsovervagning

af et produkt. Kontakt | fgrste omgang din dyrlege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsfgringstilladelse eller den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse

ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn
S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade: Subkutan anvendelse (kvaeg).
Intramuskulaer anvendelse (svin).

Intravengs anvendelse (kvaeg, heste).

Kvaeg: En enkelt subkutan eller intravengs injektion pd 0,5 mg
meloxicam/kg legemsvaegt (dv.s.2,5 mI/100 kg legemsveegt),
om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling
eller med oral tilfgrsel af passende maengder vand.

Svin: En enkelt intramuskulzer injektion pa 0,4 mg meloxicam/
kg legemsveegt (dv.s.2 ml/100 kg legemsvaegt) | kombination
med passende antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en
yderligere dosis gives efter 24 timer.

Heste: En enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg
legemsvaegt (dv.s. 3,0 mI/100 kg legemsvaegt). Ved lindring af
betaendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevaegeapparatet; Behandlingen kan fortsaettes med Inflacam
15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg
legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

9. Oplysninger om korrekt administration: Undga
kontaminering under anvendelse. For at sikre korrekt dosering
bgr legemsvaegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det
anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.
10. Tilbageholdelsestid(er):

Kvaeg: kgd og indvolde: 15 dage; maelk: 5 dage.

Svin: keid og indvolde: 5 dage.

Heste: kgd og indvolde: 5 dage. Ma ikke anvendes til heste, hvis
maelk er bestemt til menneskefgde.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring:
Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Der er ingen

seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette
veterinaerleegemiddel. Brug ikke dette veterinaerlagemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa asken og haetteglasset
efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pagzldende maned. Opbevaringstid efter fgrste abning af den
indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse:
Laegemidler 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 veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage il at beskytte miljget. Kontakt dyrleegen eller
apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende
lzegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pd recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser:
EU2/1134/005 20 mi. EU/2/11/134/006 50 ml. EU/2/11/134/007
100 ml. EUR/11/134/008 250 ml. Pakningsstgrrelser: Haetteglas
indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Ikke alle
pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &ndring af indlegssedlen: 22/11/2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel | EU-leegemiddeldatabasen
(https:/imedicines.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 il indberetning
af formodede bivirkninger: VIRBAC Danmark A/S, Box 1027,
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 veterinaerlaagemiddel.

SE . } BIPACKSEDEL
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Inflacam 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning for notkreatur,
svin och hast

2. Sammansattning: En mlinnehaller:

Aktiv substans: Meloxikam 20 mg
Hjalpamnen: Etanol (96 %) .......curveoevsrsvrsvnses 1598 mg
En klar, gul losning.

3. Djurslag: Notkreatur, svin och hast

4. Anvandningsomraden

Nétkreatur: For anvandning vid akut luftvagsinfektion
tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur. For anvandning

vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for
att reducera kliniska symtom hos kalvar, Gver 1 vecka gamla,
och yngre icke lakterande ndtkreatur. Som understodjande
terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling. For postoperativ smartlindring efter
avhorning av kalvar.

Svin; For anvandning vid icke-infektidsa storningar i
rorelseapparaten for att reducera symptom av halta

och inflammation. Som understddjande terapi vid
behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-
metritis-agalaktisyndrom) tillsammans med lamplig
antibiotikabehandling.

Hast: Inflammationsddmpande och smartlindrande
anvandning vid sdval akuta som kroniska sjukdomar i muskler,
leder och skelett. Smartlindring i samband med kolik hos hast.
5. Kontraindikationer: Skall inte anvandas till hastar yngre
an 6 veckor. Skall inte anvandas till draktiga och lakterande
ston. Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion

och blodningsrubbningar skall &) behandlas. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa sar och blédningar i
magtarmkanalen. Skall inte anvandas vid éverkanslighet
mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne. Vid diarré hos
notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas. Se ocksa
avsnittet “Sarskilda varningar”-"Draktighet och digivning”

6. Sarskilda varningar: Sarskilda forsiktighetsatgarder for
saker anvandning hos det avsedda djurslaget: Behandling

av kalvar med Inflacam det veterinarmedicinska lakemedlet
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Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer
som dr Overkdnsliga for NSAIDs skall undvika kontakt

med det veterinarmedicinska lakemedlet. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion uppsok genast Iakare och visa bipacksedeln eller
forpackningen. Draktighet och digivning: Nétkreatur och svin:
Kan anvandas under draktighet och digivning. Hast: Skall
inte anvandas till draktiga eller digivande ston. Interaktioner
med andra Iakemedel och dvriga interaktioner: Skall inte

ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel eller antikoagulantia.
Overdosering (symptom, akuta dtgdrder, motaift): Vid
overdosering skall symptomatisk behandling sattas in. Viktiga

blandbarhetsproblem: Inga kanda.
7.Biverkningar:

Notkreatur:

Vanliga ) Svullnad pa.
(11ill"10 av 100 behandlade djur): injektionsstallet’
Mycket sallsynta .
(arre 3n 1 av10 000 behandlade dir, Anaiiiaktoid
enstaka rapporterade handelser inkluderade): :

' Latt och dvergdende efter subkutan administrering
2Kan vara allvarlig (livshotande). Om en sadan reaktion
upptrader bor den behandlas symtomatiskt.

Mycket sallsynta

(farre an 1 av 10 000 behand|ade

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaktoid
reaktion'.

'Kan vara allvarlig (livshotande). Om en sadan reaktion
upptrader bor den behandlas symtomatiskt.

Mycket sallsynta )
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid
djur, enstaka rapporterade handelser reaktion’.
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas  |Svullnad pa.
utifran tillgangliga uppaifter): injektionsstallet?

'Kan vara allvarlig (livshotande). Om en sadan reaktion
upptrader bér den behandlas symtomatiskt.

20vergaende, forsvinner utan atgarder.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor
fortldpande sakerhetsovervakning av ett Iakemedel. Om du
observerar biverkningar, aven 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 féretradaren for innehavaren
av godkannandet for forsdljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem: Lakemedelsverket,
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag(ar): Subkutan anvandning (nGtkreatur).
Intramuskular anvandning (svin). Intravends anvandning
(nGtkreatur, hast).

Notkreatur: En enstaka subkutan eller intravends injektion
med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.2,5
mi/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika-
och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin: En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (dvs.2 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med
lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra
administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast: En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvikt). For inflamma-
tionsdampande och smartlindrande effekt vid saval akuta
som kroniska sjukdomstillstand i muskler, leder och skelett,
kan Inflacam 15 mg/ml oral suspension anvandas till fortsatt
behandling i doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt,
24 timmar efter att injektionen givits.

9.Rad om korrekt administrering: Undvik att fororena
flaskan under anvandande. For att sakerstalla att ratt

dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som

moajligt. Anvandning av [ampligt kalibrerad matutrustning
rekommenderas.

10. Karenstider:

Nétkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar.
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar. Ej godkant for
anvandning till lakterande hastar som producerar mjolk for
humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn- och
rackhall for barn. Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvand
inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
och flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Hallbarhet | dppnad innerforpackning:

28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion: Lakemedel ska
inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Anvand
retursystem for kassering av gj anvant lakemedel eller

avfall fran lakemedelsanvandningen 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 forséljning och
forpackningsstorlekar: EU2/11/134/005 20 ml ;
EU/2/11/134/006 50 ml ; EUR/11/134/007 100 ml;
EU/2/11/134/008 250 ml.

Forpackningsstorlekar: 20,50, 100 or 250 ml injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades: 22/11/2024
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https:/medicines.health.europa.eu/
veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljining och tillverkare
ansvarig for frislappande av tillverkningssats: Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,, Loughrea, Co.Galway,
Irland. Telefon:+353 (0)91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppgifter fér att rapportera
misstankta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige, Box 1027, SE-171 21 Solng,
Tel: +45 75521244, virbac@virbac.dk

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