LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
Meloksikaam 1,5mg

Abiaine
Naatriumbensoaat 5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollast varvi suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate v6i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nadalastel koertel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse riski tdttu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel vdi hiipotensiivsel loomal. Seda koertele mdeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest

see ei ole sellele loomaliigile sobiv. Kasside puhul tuleb kasutada Inflacam 0,5 mg/ml suukaudset
suspensiooni.




Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinud

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID) suhtes ulitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Véga harvadel juhtudel on
kirjeldatud hemorraagilist kdhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid ja maksaensutmide
aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad
péarast ravi 16ppu, kuid vaga harva v@ivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-I loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt t6estatud.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained v@ivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistOttu tuleb enne ravi alustamist jatta vdhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Ravi alustada esimesel paeval thekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suukaudselt tiks kord péevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikaajalise ravi puhul voib pdrast kliinilise vastuse tdheldamist (parast >4 pdeva) Inflacami annust
kohandada kuni individuaalse vaikseima efektiivse annuseni, vOttes arvesse, et krooniliste lihas-skeleti
kahjustustega seotud valu ja pdletiku raskusaste vdib aja jooksul muutuda.

Jélgida hoolikalt annustamise tapsust.



Enne kasutamist loksutage hoolikalt. Manustada suu kaudu kas toiduga segatult v3i otse suhu.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva Inflacami mddtesistlaga.

Slstla saab paigaldada pudeli peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on arvestatud
séilitava annuse doseerimiseks (s.t 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta). Seega esimesel péeval on
ravi alustamiseks vajalik kahekordne séilitav annus.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3 — 4 paeva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 10
péeva pérast I6petada.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained,
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille

pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véhemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsuklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklookstigenaasi-1 (COX-
1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 7,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisreZiimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks

metaboliidiks. K&ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
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valjub roojaga ja Ulejaanud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Naatriumsahhariin
Naatriumkarbokstitlmetudltselluloos
Kolloidne ranidioksiid

Sidrunhappe monohiidraat
Sorbitoolilahus
Dinaatriumvesinikfosfaadi dodekahiidraat
Naatriumbensoaat

Meearoom

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarpreparaadi k6lblikkusaeg: 2 aastat
Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

15 ml sisaldav lastekindla korgiga suure tihedusega polietiileenpudel v8i 42, 100 v6i 200 ml sisaldav
lastekindla korgiga poluetiileentereftalaat (PET) pudel, ja kaks pollpropilleenist mddtesustalt: Uks
vaikestele koertele (kuni 20 kg) ja tiks suurematele koertele (kuni 60 kg).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vOi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Ireland

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/001 15 ml



EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekiljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
Meloksikaam 20 mg

Abiaine
Etanool (96%) 159,8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel
Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete haiguste

puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3 Vastunaidustused

V1t ka 16iku 4.7.



Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui loomal on
esinenud ravimist péhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada k8hulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Inflacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist véhendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Inflacam Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehilidreerunud, hiipovoleemilistel
vBi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehldratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata, sest
see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabinéud
Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete péletikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja naidake pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véhem kui 10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati pérast subkutaanset manustamist
kerget mé6duvat turset siistekohal.

Hobustel vdib siistekohal tekkida modduv turse, mis kaob iseenesest.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veistel ja sigadel
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobustel
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel
Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml

100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib ravi
24 tunni parast korrata.

Hobustel

Manustada tks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml 100
kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks &gedate ja krooniliste lihas-skeleti hairete korral v8ib Inflacami 15 mg/ml
suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta
24 tundi pérast siistimist.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veistel:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 p&eva Piimale: 5 paeva

Sigadel:
Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille pdletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini siinteesi

inhibeerimisest. See vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal maéaral parsib
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see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsitide agregatsiooni. Meloksikaamil on ka
antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel lehmadel ja
sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, slinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Parast Ghekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel C_Vvadrtused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Parast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vadrtus 1,9 pg/ml 1
tunni pérast.

Jaotumine
Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige suuremad
maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv aine,
uriin sisaldab ainult lahtethendi jalgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&htetihendi jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26 tundi ja
lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu
2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 16plik poolvaértusaeg pérast intravenoosset manustamist 8,5
tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejdédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- etanool (96%)

- poloksameer 188

- makrogool 400

- gliitsiin

- naatriumhadroksiid
- vesinikkloriidhape
- meglumiin

- stistevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.
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6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg : 5 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva

6.4  Sailitamise eritingimused
Sailitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 varvitust klaasist ststeviaaliga, iga viaal sisaldab 20 ml, 50 ml, 200 ml vGi 250 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml

EU/2/11/134/008 250 mi

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011

Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 5 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Valge vdi valkjas viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel agedate vai krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-, siidame-
vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vai ravimi tkskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes taheldati tksikjuhtudel talpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kdhulahtisus). Simptomid olid po6érduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s66giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Véga harva voib ilmneda anafilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole tGestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist toimet.
Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja laktatsiooni ajal
soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Manustada kas s60daga segatult v6i otse suhu Uks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 pdeva. Kui preparaati segatakse sé0daga, tuleb see lisada enne s6étmist vaikesele séddakogusele.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva mdotesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa j a selle peal
on 2ml skaala.

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.

Parast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mddtesistalt sooja veega ja jatta
see kuivama.

Viéltida preparaadi saastumist kasutamisel.
4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
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4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille péletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini stinteesi
inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.

Véhemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tfestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreZiimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2 — 3
tunni parast. Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hidroksu- ja 5-
karboksii-metaboliit ja oksaltitil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. Kdik tahtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami eliminatsiooni poolvéartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumsahhariin
Naatriumkarboksuilmetitltselluloos
Kolloidne ranidioksiid

Sidrunhappe monohtidraat

Vedel sorbitool
Dinaatriumvesinikfosfaat-dodekahiidraat
Naatriumbensoaat

Meearoom

Puhastatud vesi
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6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
K®&lblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused
Séilitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml v&i 250 ml sisaldav HDPE pudel lastekindla korgi ja poltpropileenist mdotesustlaga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vOi nende jaitmed tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/134/009 100 mi

EU/2/11/134/010 250 mi

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1 mg nérimistabletid koertele

Inflacam 2,5 mg nérimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 1mg

Meloksikaam 2,5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Narimistabletid

Kahvatukollased tihe poolitusjoonega narimistabletid

Tableti saab jagada kaheks vdrdseks pooleks

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate vGi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vGi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tkskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nadalastel voi védiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,

hipovoleemilisel voi hiipotensiivsel loomal.
Seda koertele m@eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinud

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAIDs) kdrvaltoimetest, nt
isutus, oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Vdga harvadel juhtudel on kirjeldatud hemorraagilist kdhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid
ja maksaensiimide aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad
péarast ravi 16ppu, kuid véga harva v@ivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véaga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt t6estatud.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained v@ivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid vGi raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Ravi alustada esimesel paeval thekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suukaudselt (ks kord paevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks narimistabletid sisaldab 1 mg vGi 2,5 mg meloksikaami, vis vastab vastavalt 10 kg vdi 25 kg
kehamassiga koera séilitavale annusele péeve kohta.

Néarimistableti voib tapseks annustamiseks poolitada, ldhtudes konkreetse looma kehamassist.

Inflacam nérimistablette vdib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatus ja enamik koeri votab
neid vabatahtikult.
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Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal Nérimistablettide arv mag/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4,0...7,0 Yo 0,13...0,1
7,1...10,0 1 0,14...0,1
10,1...15,0 1% 0,15...0,1
15,1...20,0 2 0,13...0,1
20,1...25,0 1 0,12...0,1
25,1...35,0 1% 0,15...0,1
35,1...50,0 2 0,14...0,1

Veegi tdpsemaks annustamiseks voib kasutada Inflacam suukaudset suspensiooni koertele.
Inflacam suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga véhem Kui
4 Kkg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3...4 paeva parast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 10
péeva pérast I6petada.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained,
ATCvet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille

pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véhemal méaaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiitide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsuklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklookstigenaasi-1 (COX-
1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisreZiimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi teisel paeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.
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Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks

metaboliidiks. K8ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja Ulejadnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohtdraat,

Mikrokristalne tselluloos,

Naatriumtsitraat,

Krospovidoon,

Talk,

Maitseaine

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarpreparaadi k6lblikkusaeg: 5 aastat
6.4  Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC / PVDC blisterpakendites, millel on 20 mikronit foil
Pakendi suurused: 20 tablett, 100 tablett

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland
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8. MUUGILOA NUMBRID
EU/2/11/134/011
EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013
EU/2/11/134/014

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase mutigiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekuljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
meloksikaam 5 mg

Abiaine(d)
etanool (96%) 159,8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse valu
ja pdletiku vahendamine ortopeedilise v6i pehmete kudede operatsiooni jérel.

Kass

Ovariohisterektoomia vi vdiksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu vdhendamine.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,

stidame- vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

Vt ka punkti 4.7.
4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.
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45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Vaimaliku nefrotoksilisuse tdttu tuleb véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Anesteesia ajal on tavapraktikaks jalgimine ja vedelike manustamine.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabin6ud
Juhuslik stistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. VVdga harvadel juhtudel on
teatatud maksaensutimide kontsentratsiooni suurenemisest.

On véga harvadel juhtudel teatatud hemorraagilise kBhulahtisuse, veriokse ja seedetrakti haavandite
tekkest.

Tekivad need karvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad
péarast ravi 16ppu, kuid vaga harva vdivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Vaga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja pidada néu loomaarstiga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-I loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega imetavatel loomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
valkudega hasti seonduvad ained v@ivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega toksilist
mdju. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist.
Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda anesteesia ajal intravenoosset vdi subkutaanset
vedelikravi. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ei saa
vélistada ohtu neerutalitlusele.
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Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid vGi raskemaid kdrvaltoimeid, mist6ttu
tuleb enne ravi alustamist nende veterinaarravimitega jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Kdikide saadaolevate tootetliiipide korral on ravimipudeli kummikorki lubatud ndelaga l&bistada
maksimaalselt 42 korda.

Koerad

Lihas-skeleti kahjustused

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Ravi jatkamiseks vGib kasutada Inflacam 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele v@i Inflacami 1 mg
ja 2,5 mg nérimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta 24 tundi pérast
sistimist.

Operatsioonijargse valu vahendamine (24 tunni jooksul)

Manustada 1 kord intravenoosselt v8i subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta
(s.t 0,4 ml 10 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, naiteks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Kassid

Operatsioonijargse valu vahendamine

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille péletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini siinteesi parssimisest.
See vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal madral parsib see ka kollageeni
esilekutsutud trombotsiittide agregatsiooni. In vitro ja in vivo uuringutes parssis meloksikaam
tstiklookstigenaas-2 (COX-2) rohkem kui tstiklookstigenaas-1 (COX-1).
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5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Subkutaansel manustamisel on meloksikaam taielikult biosaadav ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saavutati vastavalt ligikaudu 2,5 tundi ja
1,5 tundi parast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami manustamisel koertele s6ltub kontsentratsioon plasmas lineaarselt manustatud ravimi
annusest. Ule 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on koertel 0,3 I/kg ja
kassidel 0,09 I/kg.

Metabolism

Koertel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pohiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. K3ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Kassidel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pdhiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Koik viis tdhtsamat metaboliiti on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Meloksikaam
metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Teiste uuritud liikide
osas toimub meloksikaami biotransformatsioon kassil peamiselt okstidatsiooni teel.

Eritumine
Koertel on meloksikaami eritumise poolvaértusaeg 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest eritub
valjaheitega, tlejaanud osa uriiniga.

Kassidel on meloksikaami eritumise poolvéartusaeg 24 tundi. Metaboliitide esinemine uriinis ja
véljaheites sisalduvas l&htelihendis, ent mitte vereplasmas, naitab nende kiiret eritumist. 21% manustatud
annusest eritub uriiniga (2% muutumatul kujul meloksikaamina, 19% metaboliitidena) ja 79%
véljaheitega (49% muutumatul kujul meloksikaamina, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Etanool (96%),

poloksameer 188,

makrogool 400,

glutsiin,

dinaatriumedetaat,

naatriumhidroksiid,

vesinikkloriidhape (soolhape), kontsentreeritud,
meglumiin,

sustevesi.

6.2  Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat
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K®&lblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida viaal valispakendis

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp Uhe varvitust klaasist slisteviaaliga, mis sisaldab 10 ml, 20 ml v&i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muigiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
Meloksikaam 5 mg

Abiaine(d)
Etanool (96%) 159,8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4 KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veised

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumraviga
veistel.

Kdohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sead

Lonkamise ja poletikusiimptomite leevendamiseks tugi- ja litkumisaparaadi mitteinfektsioossete haiguste
puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, naiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse valu
leevendamine.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, siidame- vdi neerufunktsiooni kahjustuse voi verejooksudega loomadel vdi kui
loomal esinevad seedetrakti haavandid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks alla néddala vanustel veistel.

Mitte kasutada alla 2 péaeva vanustel sigadel.
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4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Mitte kasutada maksa-, siidame- vdi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel v6i kui loomal on
esinenud ravimist péhjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine v6i ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

Pdrsaste ravi Inflacamiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vai rahustit.

Vaimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Inflacami manustada
30 minutit enne Kkirurgilist sekkumist.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Vaimaliku nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehtidreerunud, hiipovoleemilistel voi
hipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Juhuslik ststimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale poérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véhem kui 10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud veistest tdheldati pérast subkutaanset manustamist
stistekohal kerget modduvat turset.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda tdsiseid anafiilaktoidseid reaktsioone (sh surmaga I6ppevad), mille
korral tuleb rakendada simptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veised
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Sead
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed
Mitte manustada samal ajal gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega

antikoagulantidega.
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4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veised

Uhekordne subkutaanne vdi intravenoosne siiste annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineerituna antibiootikumraviga vai suukaudse
rehidratsioonraviga.

Sead

Tugi-ja liikumisaparaadi héired

Uhekordne intramuskulaarne siiste annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml 25 kg
kehamassi kohta). Vajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijargne valu
Enne operatsiooni thekordne intramuskulaarne suste annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Erilist tdhelepanu tuleb podorata tdpsele manustamisele; selleks kasutada sobivat dosaatorit ja hoolikalt
hinnata kehamassi.

Véltida kasutamisel preparaadi saastumist.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veis
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva

Siga
Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille pdletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiinide stinteesi

parssimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tGestatud, et meloksikaam parsib
vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed
Imendumine

Pérast tihekordset 0,5 mg meloksikaami subkutaanset annust kg kohta saavutati noorveistel 7,7 tunni
pérast Cmaxvéiéirtus 2,1 pg/ml.
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Parast Gihekordset 0,4 mg meloksikaami intramuskulaarset annust kg kohta saavutati sigadel 1 tunni
jooksul Cmax véértus 1,1 kuni 1,5 pg/ml.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. K&ige suuremad meloksikaami kontsentratsioonid on
tuvastatavad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Biotransformatsioon

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel eritub meloksikaam suurel maéral piima ja sapiga, samas
uriin sisaldab ainult lahtethendi jalgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&htetihendi jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvéértusaeg pérast subkutaanset manustamist on noorveistel 26 tundi.
Sigadel on keskmine plasma eritumise poolvéértusaeg intramuskulaarse manustamise jarel ligikaudu
2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest eritub uriiniga ja tlejadnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- etanool (96%)

- poloksameer 188

- makrogool 400

- glitsiin

- dinaatriumedetaat

- naatriumhadroksiid

- kontsentreeritud vesinikkloriidhape
- meglumiin

- stistevesi

6.2 Sobimatus
Ei rakendata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miitgipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 5 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva

6.4  Sailitamise eritingimused
Sdilitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp ihe 20, 50 vdi 100 ml vérvitust klaasist siisteviaaliga.
Iga viaal on suletud kummikorgi ja tihendatud alumiiniumkaanega.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mutigiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011

Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 330 mg, graanulid hobustele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kotike sisaldab:

Toimeaine
Meloksikaam 330 mg.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Graanulid kotikeses.

Helekollased graanulid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobused.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine 500—600 kg kaaluvatel hobustel &gedate vdi krooniliste lihas-skeleti
kahjustuste korral.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-, siidame-
vOi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Selleks, et vahendada talumatuse riski, tuleb toodet segada sdé6da hulka.
See toode on mdeldud kasutamiseks ainult hobustel, kes kaaluvad 500 ja 600 kg.
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Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes taheldati tksikjuhtudel tulpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kdhulahtisus). Simptomid olid po6érduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s6dgiisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Véga harva vdib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vbivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vaga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist toimet.
Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepdrast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja laktatsiooni ajal
soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega
ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Soodaga.

Manustada kas s60daga segatult v6i otse suhu uiks kord péaevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 pdeva. Toode tuleks lisada 250 g s6dda hulka enne sé6tmist.

Iga kotike sisaldab ihe annuse hobusele kaaluga 500 kuni 600 kg ja annust ei tohi jagada vaiksemateks
annusteks.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja séddavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

33



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille pbletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini stinteesi
inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.

Véhemal méaaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on t6estatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B2 stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreziimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2 — 3
tunni pérast. Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hlidroksi- ja 5-
karboksii-metaboliit ja oksaltitil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. Kdik tahtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvaartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Glikoosmonohtdraat

Povidoon

Ouna maitseaine (sisaldab buttdlhidroksuanisool (E320))

Krospovidoon

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast s66da hulka lisamist: kasutada kohe.
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6.4  Sailitamise eritingimused
Séilitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Paber-fooliumimbris (paber/PE/alu/PE), mis sisaldab 1,5 g graanuleid kotikese kohta.
Pakendi suurused: 20 ja 100 kotikest.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 ErinBuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/134/021

EU/2/11/134/022

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 09/12/2011

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil

(http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 0,5 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Helekollane suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge v8i mdbduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja poletiku leevendamine kassidel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nédalastel kassidel.

4.4 Erihoiatused

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel v6i hiipotensiivsel loomal.
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Operatsioonijargne valu ja pBletik pérast kirurgilisi protseduure:
téiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda lisaks muu valuvaigisti kasutamist.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
Loomaarst peab regulaarselt jalgima looma reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja
maksaensiiimide taseme tdusust on teatatud véga harvadel juhtudel.

Need kdrvaltoimed on enamasti modduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 16ppu, kuid vaga harva vGivad
olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véaga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud (vt 16ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid, mistottu
tuleb enne ravi alustamist jatta vdhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende veterinaarravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne

Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:

Parast algset ravi Inflacami 5 mg/ml siistelahusega kassidele jatkake 24 tunni parast ravi Inflacami 0,5
mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (0.1 ml
/kg). Suukaudset jarelraviannust vib manustada tiks kord péevas (24-tunniste intervallidega) kuni nelja
péeva valtel.
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Agedad lihas-skeleti kahjustused:

algseks raviks on esimesel péeval Gihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (0.4 ml /kg). Ravi jatkatakse annusega 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (0.1 ml /kg)
suukaudse manustamisega tks kord pdevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja pdletik
pusivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta
(0.2 ml /kg). Ravi jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suukaudselt (iks kord péevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (0.1 ml /kg).

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 7 paeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 14
péeva pérast I0petada.

Manustamistee ja -meetod

Toode on varustatud the ml slistlaga. SUstla tépsus ei sobi kassidele alla 1 kg.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.
Jalgida hoolikalt annustamise tdpsust. Soovitatud annust mitte (letada.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning leannustamise Kkliinilisi ndhte v6ib
tekkida suhteliselt madalatel tleannustamistasemetel. )
Uleannustamise korral vdivad 18igus 4.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad. Uleannuse
korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

411 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille péletikuvastane,
antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini stinteesi
inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
madral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiitide agregatsiooni.

In vitro ja in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tstiklooksiligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tstiklookstigenaasi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal sédmata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi pérast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal sé6nud, v6ib imendumine
olla veidi aeglasem.
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Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jalgi.
On méaratud kindlaks viis tdhtsamat metaboliiti, mis kdik olid farmakoloogiliselt inaktiivsed.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu
teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis peamiselt okstidatsiooni
teel.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas, kuid
mitte vereplasmas, mis néitab nende kiiret eritumist. 21% leitud valjutatud annusest elimineerub uriiniga
(2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga (49% meloksikaamina
muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

glutserool

sidrunhappemonohidraadi
ksantaankummi
naatriumdivesinikfosfaat-monohiidraat
tsimetikoon emulsioon

meearoom

kolloidne veevaba ranidioksiid
puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kalblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 30 kuud

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist:

3 ml ja 5 ml pudel: 14 péeva

10 ml ja 15 ml pudel: 6 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge suure tihedusega polietileenist pudel, mis sisaldab 10 ml v8i 15 ml lastekindlat vastupidavat
sulgurit.

PolUpropuleenpudel mis sisaldab 3 ml vdi 5 ml lapiga vastupidavat sulgurit.
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Iga pudel on pakendatud pappkarpi, milles on tihe ml mddtekolb (polipropuleenist pudel ja madala
tihedusega polUetileenist kolb).
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 ErinBuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/023 10 mi
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3mi
EU/2/11/134/026 5mi

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muiligiloa véljastamise kuupéev: 09/12/2011
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 09/11/2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekuljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu)

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata
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LISA I

A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV
B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV

Ravimipartii véljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea,

Co. Galway,

[IRIMAA

Ainult Inflacam 20 mg/ml suukaudse suspensiooni osas veistele, sigadele ja hobustele ning Inflacam
5 mg/ml suistelahuse osas kassidele ja koertele, ning Inflacam 5 mg/ml suukaudse suspensiooni osas
veistele ja sigadele:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Holland

ja

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Jargnevad Inflacam ja koostisosad on lisatud komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelisse 1
jargmiselt:

Farmakoloogil | Markerjaak Loomalii | Jaékide Sihtkoe | Muud Therapeutic
ise gid piirnormid d sétted classification
toimega aine
Meloksikaam | Meloksikaam | Veised 20 pg/kg Lihasku | Ei ole | Mittesteroidsed
Kitsed 65 ng/kg de kohaldatav | pOletiku- ja
Sead 65 ug/kg Maks reumavastased
kudlik Neer ained
Hobuslas (oksikaamid)
ed
Veised 15 pug/kg Piim
Kitsed

Abiainete loetletud punktis 6.1 SPC on kas lubatud ainete puhul, mille tabelit 1 Komisjoni maaruse (EU)
nr 37/2010 naitab, et jadkide piirnorme ei nduta voi ei peeta kuuluvad maaruse (EU) nr 470/2009 kui
kasutatakse selle toote.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

15 ml, 42 ml, 100 ml v6i 200 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.
Manustada toiduga segatult vdi otse suhu. Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml
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‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

15 ml v6i 42 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml
42 ml

4, MANUSTAMISTEE(D)

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.
Manustada toiduga segatult.

| 5. KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

BN {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml ja 200 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUS

100 mi
200 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Manustada toiduga segatult v6i otse suhu.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. EISINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml, 100 ml v&i 250 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel
Manustada Uks kord s.c. voi iv.

Sigadel
Manustada uks kord i.m. Vajaduse korral vib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobustel
Manustada ks kord i.v.
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Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva

Sigadel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 p&eva

Hobustel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 péaeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

KOHALDATAVAD

12. EFSIN@UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,
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Co. Galway,
lirimaa

‘ 16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

50 ml, 100 ml ja 250 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/mi
Etanool (96%) 159,8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Stustelahus

4. PAKENDI SUURUS

50 ml
100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:
s.c. vOi i.v. sUstimine.

Sigadel:
i.m. sdstimine.

Hobustel:
i.v. slistimine.

54



| 8. KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva

Sigadel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 péeva

Hobustel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdlblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

KOHALDATAVAD

12. EFSIN(N)UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa
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‘ 16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

20 ml pudeli etikett

‘ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanool (96%) 159,8 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 mi

4. MANUSTAMISTEE(D)

Veistel
S.C. vOi i.v.

Sigadel:
i.m.

Hobustel:
V.

| 5.  KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva

Sigadel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 péeva

Hobustel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}
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| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

Kdolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml v&i 250 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 15 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUS

100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.
Manustada kas véikese sdddakogusega segatult enne s66tmist voi otse suhu.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 3 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mdd&tesustalt sooja veega ja jatta see
Kuivama.

12. EFSIN(N)UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 15 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUS

100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist loksutage hoolikalt.

Manustada kas véikese sdddakogusega segatult enne s66tmist voi otse suhu.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg
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Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 3 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Pérast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mdd&tesustalt sooja veega ja jatta see
kuivama.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUl NEED ON
KOHALDATAVAD

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/009 100 ml
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EU/2/11/134/010 250 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

karp

‘ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1 mg nérimistabletid koertele
Inflacam 2,5 mg nérimistabletid koertele

Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks narimistablett sisaldab:

Meloksikaam 1mg
Meloksikaam 2,5 mg

3. RAVIMVORM

Narimistabletid

4. PAKENDI SUURUS

20 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

65



9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

12. EBIN@UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida iksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/011 1 mg 20 tabletti
EU/2/11/134/012 1 mg 100 tabletti
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 tabletti
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 tabletti
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‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}

67



MIINIMUMN~(~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 1 mg narimistabletid koertele
Inflacam 2,5 mg nérimistabletid koertele

Meloksikaam

| 2. MUUGILOAHOIDJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

<PARTII> <Saadetis> <BN>{number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 ml, 20 ml vdi 100 ml viaali karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml slistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml
Etanool (96%) 159,8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

10 ml
20 ml
100 ml

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koerad: lihas-skeleti kahjustused: thekordne subkutaanne stste.

Operatsioonijargne valu: Ghekordne intravenoosne v6i subkutaanne siste.

Kassid: operatsioonijargne valu: Gihekordne subkutaanne suste.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega imetavatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 péaeva.

‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal valispakendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml
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‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml viaali etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml slistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/ml
Etanool (96%): 159,8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

| 4. PAKENDI SUURUS

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koerad: lihas-skeleti kahjustused: tihekordne subkutaanne sste.
Operatsioonijargne valu: Gihekordne intravenoosne v6i subkutaanne siste.

Kassid: operatsioonijargne valu: Gihekordne subkutaanne suste.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 péaeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal valispakendis

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUl NEED ON
KOHALDATAVAD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/017 100ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}

73



MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml ja 20 ml viaali etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml slistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
20 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Koertel: i/v vdi s/c
Kassidel: s/c

| 5. KEELUAEG

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kalblik kuni...

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml v6i 100 ml pudeli pappkarp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

20 mi
50 ml
100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised
Uhekordne subkutaanne vOi intravenoosne stiste.

Sead

Qhekordne intramuskulaarne siiste. Vajaduse korral v8ib ravimit 24 tunni parast uuesti manustada.
Uhekordne intramuskulaarne siiste enne operatsioone.

Tagada anustamise tépsus, kasutades sobivat dosaatorit ja kehamassi hindamist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

Keeluaeg
Veis: lihale ja sodavatele kudedele: 15 péeva
Siga: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 péaeva.
Parast esmast kasutamist kélblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. EFSIN(N)UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa
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‘ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/134/018 20 ml
EU/2/11/134/019 50 ml
EU/2/11/134/020 100 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml pudeli etikett

‘ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUS

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: s.c./i.v.
Siga: i.m.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg
Veis: lihale ja sodavatele kudedele: 15 péaeva
Siga: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. EFSIN(N)UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/020 100 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

20 ml ja 50 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 mi
50 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Veis: s.c./i.v.

Siga: i.m.

5. KEELUAEG

Keeluaeg
Veised: lihale ja so6davatele kudedele: 15 péeva
Sead: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast esmast kasutamist kolblik kuni...

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (100s)

‘ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 330 mg, graanulid hobustele.
meloxicam.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kotike sisaldab: 330 mg meloksikaami.

3. RAVIMVORM

Graanulid kotikeses.

4. PAKENDI SUURUS

100 kotikest.

|5.  LOOMALIIGID

Hobused.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

In s60daga.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Iga kotike sisaldab Uhe annuse hobune kaalub 500 - 600 kg ja annust ei tohi jagada vdiksemateks
annusteks.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. EBIN@UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/021

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (20s)

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 330 mg, graanulid hobustele.
meloxicam.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kotike sisaldab: 330 mg meloksikaami.

3. RAVIMVORM

Graanulid kotikeses.

4, PAKENDI SUURUS

20 kotikest.

5. LOOMALIIGID

Hobused.

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

In s6odaga.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 pdeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD, KUl NEED ON
KOHALDATAVAD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/022

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

kotike

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 330 mg, graanulid hobustele.
meloksikaam.

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 330 mg.

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

In s60daga.

| 5.  KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}.

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

3 ml, 5ml, 10 ml v&i 15 ml pudeli karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaami

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

5. LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

3 mil: Parast avamist kasutada 14 péeva jooksul
5ml: Pérast avamist kasutada 14 paeva jooksul
10 ml: Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul

15 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida uiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml

EU/2/11/134/026 5ml
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‘ 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

3 ml, 5 ml, 10 ml v8i 15 ml pudeli etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaam

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

3ml
5ml
10 ml
15 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Suukaudne.

| 5. KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

BN {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Milagiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Ireland

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Inflacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v8i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Gkskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tutpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. . Vaga harvadel juhtudel on
kirjeldatud hemorraagilist kbhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid ja maksaensutimide
aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad
pérast ravi 16ppu, kuid vaga harva v@ivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véaga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

91



- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)
- véga harv (véahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui theldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Annustamine

Ravi alustada esimesel paeval ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suu kaudu tiks kord paevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Manustamismeetod ja -tee
Enne kasutamist loksutage hoolikalt. Manustada suu kaudu kas toiduga segatult voi otse suhu.
Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva modtesistlaga. Sistlal on vajaliku mahu skaala.

Esimesel pdeval on ravi alustamiseks vaja manustada kahekordne sdilitav annus.

Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3 kuni 4 péeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 paeva pérast I18petada.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Parast pakendil ja pudelil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.
K®olblikkusaeg pérast vahetu pakendi avamist: 6 kuud.

12. ERIHOIATUS(ED)
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel
vBi hiipotensiivsel loomal.
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Seda koertele m@eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv. Kasside
puhul tuleb kasutada Inflacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID) suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
V1t 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid,
diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja proteiinidega hasti seonduvad ained v@ivad
seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannuse korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Tarnida uUksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

15, 42, 100 vdi 200 ml pudel koos kahe mddtesiistalt.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 20 mg/ml sUstelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miidgiloa hoidja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

ja
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
ja

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 20 mg/ml sistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 20 mg
Etanool (96%) 159.8 mg
Selge kollane lahus.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Veistel

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga tle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel
Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete haiguste

puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia slindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
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Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui loomal on
esinenud ravimist pGhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui néddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Véhem kui 10%-I1 Kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati péarast subkutaanset manustamist
kerget mé6duvat turset siistekohal.

Hobustel vdib siistekohal tekkida modduv turse, mis kaob iseenesest.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anaftilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha simptomaatilist
ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui tiheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Veistel

Manustada subkutaanselt v6i intramuskulaarselt Giks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga vdi
suukaudse rehidratsioonraviga.

Sigadel
Manustada intramuskulaarselt iks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml

100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib ravi
24 tunni pérast korrata.
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Hobustel

Manustada tks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml 100
kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks &gedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Inflacami 15 mg/ml
suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta
24 tundi pérast sustimist.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 p&eva
Hobustel: lihale ja séddavatele kudedele: 5 péeva

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Sailitamise eritingimused puuduvad.

K®&lblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Parast pakendil ja viaalil mérgitud kdlblikkusaja I6ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Inflacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist véhendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda Inflacam Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud, hiipovoleemilistel
vBi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehtdratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata, sest
see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pédrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: vt 16ik ,,VVastunaidustused”.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste ravimitega
ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

s EBIN@UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga, vaid tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Pappkarp 1 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml, 100 ml v6i 250 ml susteviaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Inflacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam
3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab: 15 mg meloksikaami

5 mg naatriumbensoaati
4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vai krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-, siidame-
vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes taheldati Oksikjuhtudel talpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kdhulahtisus). Simptomid olid pé6érduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud sé6giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.
Véga harva voib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:
- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
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- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Annustamine

Suukaudne suspensioon manustamiseks tiks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni 14
péeva. See vdrdub 1 ml Inflacam-iga hobune 25 kg kehamassi kohta. Naiteks 400 kg kaaluv hobune saab
16 ml Inflacami,, 500 kg kaaluv hobune saab 20 ml Inflacami ja 600 kg kaaluv hobune saab 24 ml
Inflacami.

Manustamismeetod ja -tee

Enne kasutamist loksutage hoolikalt. Manustada kas vaikese so6dakogusega segatult enne sgétmist voi
otse suhu.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva mdotesistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa ja selle peal
on 2ml skaala.

Parast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mdd&tesistalt sooja veega ja jatta
see kuivama.
9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Séilitamise eritingimused puuduvad.

Pérast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mdd&tesustalt sooja veega ja jatta see
kuivama.

Parast pakendil ja pudelil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 3 kuud.
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12, ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
V1t 10ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos glukokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega
antikoagulantidega.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Tarnida uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.
100 ml v&i 250 ml pudel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 1 mg narimistabletid koertele
Inflacam 2,5 mg narimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS
Inflacam 1 mg nérimistabletid koertele

Inflacam 2,5 mg narimistabletid koertele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine

Meloksikaam 1mg

Meloksikaam 2,5mg

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nédalastel v6i vdiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. VVdga harvadel juhtudel on
kirjeldatud hemorraagilist kbhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid ja maksaensutimide
aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad
péarast ravi 16ppu, kuid véaga harva vdivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
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Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui téheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Ravi alustada esimesel pé&eval ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suukaudselt iks kord paevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks narimistablett sisaldab kas 1 mg vdi 2,5 mg meloksikaami, mis on paevane siilitusannus vastavalt 10
kg vOi 25 kg kehamassiga koera jaoks.

Nérimistableti voib tdpseks annustamiseks poolitada, lahtudes konkreetse looma kehamassist.

Inflacam ndrimistablette vGib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatud ja enamik koeri votab
neid vabatahtlikult.

Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal Néarimistablettide arv mo/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4,0...7,0 Y 0,13...0,1
7,1...10,0 1 0,14...0,1
10,1...15,0 1% 0,15...0,1
15,1...20,0 2 0,13...0,1
20,1...25,0 1 0,12...0,1
25,1...35,0 1% 0,15...0,1
35,1...50,0 2 0,14...0,1

Veelgi tdpsemaks annustamiseks voib kasutada Inflacam suukaudset suspensiooni koertele.
Inflacam suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga véhem kui 4

kg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3 — 4 paeva pérast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 10
péeva pérast I0petada.

2l TAPNE KASUTUSJUHEND

Selleks, et tagada dige annustamine, tuleb kehamass méaérata voimalikult tdpselt, et valtida ala- voi
tleannustamist
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel v6i hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni a jal
V1t 16ik Vastunadidustused

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
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Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Pakendi suurus

20 tabletti

100 tabletti

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 5 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miugiloa hoidja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii véljastamise eest vastutav tootja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

ja
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

ja

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml slistelahus koertele ja kassidele

Meloksikaam

& TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

meloksikaami 5 mg,

etanooli (96%) 159,8 mg.

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koerad

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse valu
ja pdletiku vahendamine ortopeedilise v8i pehmete kudede operatsiooni jarel.

Kassid

Ovariohisterektoomia voi vdiksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu vdhendamine.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.
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6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, apaatia ja neerupuudulikkus. Vaga harvadel juhtudel on
teatatud maksaensiiimide kontsentratsiooni suurenemisest.

On véga harvadel juhtudel teatatud hemorraagilise kdhulahtisuse, veriokse ja seedetrakti haavandite
tekkest.

Tekivad need kdrvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mgéduva iseloomuga ja kaovad
pérast ravi 16ppu, kuid vaga harva v@ivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb rakendada
simptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vaga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Utksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Annustamine loomaliigiti
Koerad: ihekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,4 ml / 10 kg).
Kassid: tihekordne annus 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,06 ml/kg).

Manustamismeetod ja -teed

Koerad

Lihas-skeleti kahjustused: Uhekordne subkutaanne suste.

Ravi jatkamiseks vGib kasutada Inflacam 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele v3i Inflacami 1 mg
ja 2,5 mg nérimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta 24 tundi pérast
stistimist.

Operatsioonijargse valu vahendamine (24 tunni jooksul): Gihekordne intravenoosne v8i subkutaanne siiste
enne operatsiooni, néiteks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Kassid
Operatsioonijargse valu vahendamine pérast ovariohisterektoomiat voi vdiksemat pehmete kudede
operatsiooni: ihekordne subkutaanne siiste enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise ajal.
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2l SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Annustamise tépsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Kdikide saadaolevate tootetliiipide korral on ravimipudeli kummikorki lubatud néelaga l&bistada
maksimaalselt 42 korda.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida viaal valispakendis.

Parast pakendil ja viaalil mérgitud kdlblikkusaja I6ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja pidada néu loomaarstiga.

Vaimaliku nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehudreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Anesteesia ajal on tavapraktikaks jélgimine ja vedelike manustamine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sustimine iseendale vO6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pddrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinetel ega imetavatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
valkudega hasti seonduvad ained v@ivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega toksilist
mdju. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist.
Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb anesteesia ajal kaaluda intravenoosset v6i subkutaanset
vedelikravi. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega ei saa
vélistada ohtu neerutalitlusele.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tdiendavaid v6i raskemaid kdrvaltoimeid, mistdttu
tuleb enne ravi alustamist nende veterinaarravimitega jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.
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Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

s EBIN@UDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid vGi nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).
15. LISAINFO

Pappkarp Uhe varvitust klaasist siisteviaaliga, mis sisaldab 10 ml, 20 ml v&i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Hrvatska

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 5 mg/ml sistelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VALJASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miidgiloa hoidja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

ja
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Madalmaad
ja

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 5mg
Etanool (96%) 159,8 mg

4,  NAIDUSTUS(ED)

Veised

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks veistel koos sobiva
antibiootikumiraviga.

Kdhulahtisuse kliiniliste simptomite leevendamiseks ile nédala vanustel vasikatel ja noortel
mittelakteerivatel veistel kombineerituna suukaudse rehiidratsioonraviga.
Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sead

Lonkamise ja poletikusimptomite leevendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete haiguste
puhul.

Pehmete kudede vdiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse valu
leevendamine.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, siidame- vdi neerufunktsiooni kahjustuse voi verejooksudega loomadel vdi kui
loomal esinevad seedetrakti haavandite tunnused.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v6i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Alla naddalavanustel loomadel mitte kasutada kdhulahtisuse raviks.

Mitte kasutada alla 2 pé&eva vanustel sigadel.

6. KORVALTOIMED

Véhem kui 10%-1 Kliinilistes uuringutes ravitud veistest tdheldati pérast subkutaanset manustamist
stistekohal kerget motduvat turset.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda t@siseid anafiilaktoidseid reaktsioone (sh surmaga I6ppevaid), mille
korral tuleb rakendada simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vdga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Veised

Uhekordne subkutaanne vdi intravenoosne siiste annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineerituna antibiootikumravi voi suukaudse
rehidratsioonraviga.

Sead

Tugi-ja lilkkumisaparaadi héired

Uhekordne intramuskulaarne siiste annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml 25 kg
kehamassi kohta). Vajaduse korral v8ib ravimit manustada 24 tunni pérast uuesti.

Operatsioonijérgne valu
Enne operatsiooni thekordne intramuskulaarne suste annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Téahelepanu tuleb p6orata annustamise tapsusele, selleks tuleb kasutada sobivat dosaatorit ja hoolikalt
hinnata kehamassi.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Véltida kasutamisel preparaadi saastumist.

10. KEELUAEG

Veis: lihale ja s6davatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Sailitamise eritingimused puuduvad.

Parast pakendil ja viaalil margitud kdlblikkusaja I6ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Inflacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist véhendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Inflacam Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Inflacamiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi voi rahustit.

Voimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Inflacami manustada
30 minutit enne Kkirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Vadimaliku nefrotoksilisuse tottu tuleb véltida ravimi kasutamist tugevasti dehtidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete péletikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidada pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Veised: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sead: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samal ajal glikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega ja
antikoagulantidega.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.
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s EBINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI
VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga, vaid tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Klsige palun oma

veterinaararstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Pappkarp the 20, 50 v6i 100 ml varvitust klaasist slsteviaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

122


mailto:zoovet@zoovet.ee

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 330 mg, graanulid hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa.

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Inflacam 330 mg, graanulid hobustele.
Meloksikaam.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga kotike sisaldab: 330 mg meloksikaami.
Helekollased graanulid.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate vGi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral hobustel kaaluga 500
kuni 600 Kkg.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-, siidame-
vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes taheldati tksikjuhtudel tulpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kdhulahtisus). Simptomid olid po6érduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud sé6giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Véga harva vdib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vbivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- vdga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)
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- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kui téheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobused.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Soodaga.

Manustada kas s60daga segatult v6i otse suhu iiks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 pédeva. Toode tuleks lisada 250 g s6ddale enne so6tmist.

Iga kotike sisaldab tihe annuse 500 kuni 600 kg kaaluvale hobusele ja annust ei tohi jagada véiksemateks
annusteks.

2l TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAJAD

Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Séilitamise eritingimused puuduvad.

Parast pakendil ja kotike margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg pérast lisamist s60dale: kasutada kohe.

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Selleks, et vahendada talumatuse riski, tuleb toodet segada sdddaga.

See toode on mdeldud kasutamiseks ainult hobustel, kes kaaluvad 500 ja 600 kg.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Tiinuse ja laktatsiooni
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos glukokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega
antikoagulantidega.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET'[EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad

kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO
Pakendi suurused: 20 ja 100 kotikest.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun mitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr

PAKENDI INFOLEHT
Inflacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Inflacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaami

8! TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 0,5 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Helekollane suspensioon

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kerge v8i mdbduka operatsioonijéargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Valu ja poletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-, siidame-
vOi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Gkskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

6. KORVALTOIMED
Aeg-ajalt on teatatud tutpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja

maksaensuiimide taseme tBusust on teatatud véaga harvadel juhtudel.
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Need korvaltoimed on enamasti mé6duva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid véga harva vdivad
olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga..

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui taheldate iksk6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Suukaudne

Operatsioonijargne valu ja pdletik pérast kirurgilisi protseduure:

Péarast algset ravi Inflacami 5 mg/ml ststelahusega kassidele jatkake 24 tunni péarast ravi Inflacami 0,5
mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (0.1 ml
/kg). Suukaudset jarelraviannust v8ib manustada Uks kord péaevas (24-tunniste intervallidega) kuni nelja
péeva valtel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks on esimesel paeval ihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (0,4 ml /kg). Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (0,1 ml /kg)
suukaudse manustamisega Uks kord pédevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja pdletik
pusivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta
(0,2 ml /kg). Ravi jatkamiseks tuleb manustada Inflacami suukaudselt tiks kord péevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (0,1 ml /kg).

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 7 péeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 14
péeva pérast I6petada.

Manustamistee ja -meetod
Toode on varustatud the ml siistlaga. SUstla tépsus ei sobi kassidele alla 1 kg
Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Jalgida hoolikalt annustamise tdpsust. Soovitatud annust mitte (letada.
Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.
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Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

100 KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Pérast pakendil ja pudelil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist:

3 ml ja’5 ml pudelid: 14 pédeva

10 ml ja 15 ml pudelid: 6 kuud

12, ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Operatsioonijargne valu ja pBletik pérast Kirurgilisi protseduure:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda lisaks muu valuvaigisti kasutamist.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt tdestatud.Vt 18ik
,»Vastundidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Inflacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimid samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid, mist6ttu
tuleb enne ravi alustamist jatta vdhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende veterinaarravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
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Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning leannustamise kliinilisi ndhte v6ib
tekkida suhteliselt madalatel tileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vivad 18igus ,.Kérvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad

kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
(http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

1x3ml, 1x5ml, 1x 10 mlvdi 1x 15 ml pudel varustatud mddtesiistlaga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\rada

Virbac Hellas AE

13° yAn E.O. AOnvov - Aapiad,
EL-14452, Metapdpemon

TnA.: +30-(0)210 6219520
E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA Angel Guimera 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 34-(0) 93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven, Belgium
Tel: +32-(0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — L.I.D
MT-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

Tel: + 31-(0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Danmark

A/S, Profilvej 1, DK-6000
Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: + 48-(0)22 855 40 46


mailto:info@virbac.be
mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros Cedex
France

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39-(0)02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roménia

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
RO-06516 Carros, France
Tel: + 33-(0) 4 92 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
Tel: +45-(0)7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr
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