ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 1,5 mg

Excipienti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Benzoat de sodiu 5 mg

Zaharina sodica

Carboximetilceluloza sodica

Dioxid de siliciu coloidal

Solutie de sorbitol

Hidrogen-fosfat disodic dodecahidrat

Aroma de miere

Apa purificata

Suspensie de culoare galbena

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza la cdini care suferad de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia, insuficienta
cardiaca, hepatica sau renala sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 6 saptamani.



3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din
cauza riscului potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta specie.
In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orald de Inflacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau

eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Pierderea apetitului, letargie

varsituri, diaree, hemoragie digestivd', diaree hemoragica,
hematemeza, ulcer gastric, ulcer al intestinului subtire, ulcer al
intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor hepatice
Blocaj renal

Uoculta

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdmana de tratament si au, n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe

sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic

veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:




Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor
efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare proprietatile farmacologice ale
produselor medicinale veterinare utilizate anterior.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima
zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

In cazul tratamentelor de lungi durati, dupa ce se observa raspunsul clinic (dupd > 4 zile), doza de produs
medicinal veterinar poate fi ajustatd la cea mai micd doza individuald eficienta, luand in considerare ca

gradul de durere si inflamatie asociate cu tulburarile musculo-scheletale cronice pot varia in timp.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se administra amestecat cu hrana sau direct 1n cavitatea bucala.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii dozatoare furnizata in ambalajul produsului
medicinal veterinar. Seringa este adaptabila la picurdtorul flaconului si are o scala gradata 1n kg-greutate
corporald ce corespunde dozei de intretinere (adicd 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel,
pentru initierea tratamentului, in prima zi, va fi necesar un volum dublu fata de cel al dozei de intretinere.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3 pana la 4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandina, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, antiexudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro si in
vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decat asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orala, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 7,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse 1n cea de a doua zi de tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat prin
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 15 ml din polietilena de inalta densitate cu un mecanism de inchidere de siguranta pentru a nu
putea fi deschis de copii sau flacon de tereftalat de polietilena contindnd 42, 100 sau 200 ml, cu un
mecanism securizat de inchidere pentru a nu putea fi deschis de copii si doua seringi de masurare din
polipropilena: una pentru céini de talie mica (pana la 20 kg) si una pentru caini mai mari (de pana la 60
kg).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 20 mg

Excipienti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glicina

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric concentrat

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci si cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecorndrii viteilor.

Porci
Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.




Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de mastita-
metrita-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cai
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta insuficienta cardiaca, hepatica, sau renald sau tulburdri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mici de o
sdptamana.

Vezi si sectiunea 3.7

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de ecornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii In timpul
interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, din cauza riscului potential de toxicitate renala.
Daca, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se faca o
reevaluare atentd a diagnosticului, Intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Tumefiere la locul injectirii'

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):




Foarte rare Reactie de tip anafilactoid®.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Usoari si trecitoare in urma a administriii subcutanate
? Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid'.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Poate fi grava (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Cai:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid’.
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminata Tumefiere la locul
. - . . . . . . - ..2
(nu poate fi estimata din datele disponibile): Injectarit

! Poate fi grava (inclusiv fatald). Daci se manifestd o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.
? Trecitoare, care se remediaza fard interventie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Bovine si porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: Nu se utilizeaza la iepele gestante sau la cele care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare subcutanata (bovine)
Administrare intramusculara (porci).
Administrare intravenoasa (bovine, cai)

Bovine

Injectie unica, subcutanatd sau intravenoasa, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), In combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.




Porci

Injectie intramusculara unicd, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a
doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cai

Injectie intravenoasa unica, cu o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 3 ml/100
kg greutate corporald).

Pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice, se poate
utiliza Inflacam 15 mg/ml suspensie orald pentru continuarea tratamentului in doza de 0,6 mg
meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 15 zile

Lapte: 5 zile

Porci:
Carne si organe: 5 zile

Cai:
Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06



4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii, anti-
exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De asemenea,
intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de asemenea,
proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B, indusa

prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porci.
4.3 Farmacocinetica

Absorbtia
Dupa o doza subcutanata unicéd de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile C . de 2,1 mcg/ml la tineretul bovin si

2,7 mecg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.
Dupa doua doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a C_ de 1,9 mcg/ml a fost atinsa

dupa 1 ora la porci.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam se gasesc in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile gésite in
muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excretie major in lapte si bila, n timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. La
porci, 1n bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este metabolizat
cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-
au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la cai nu a fost investigata.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatétire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porci, dupa administrarea intramusculara, timpul de Injumatatire mediu al elimindrii plasmatice este de
aproximativ 2,5 ore.

La cai, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de injumatéatire terminal
de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urind, restul eliminandu-se prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de sticla incolord de 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 15 mg

Excipienti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Benzoat de sodiu 5 mg

Zaharina sodica

Carmeloza sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acid citrit monohidrat

Sorbitol lichid (necristalizat)

Hidrogen-fosfat disodic dodecahidrat

Aroma de miere

Apa purificata

Suspensie orald vascoasd, de culoare alba pana la aproape alba.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza la caii care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia, afectiuni
hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la caii cu varsta mai mica de 6 saptdmani.




3.4 Atentiondiri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
din cauza riscului potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv diaree', durere abdominala, colita, urticarie'?,
raportarile izolate): reactie de tip anafilactoid’.

' Reversibila
? Usoari
3 Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste caii, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu este
recomandata utilizarea la aceasta specie in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.




3.9 Caide administrare si doze

A se administra fie Incorporat n hrana, fie direct in cavitatea bucald, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporala, o dati pe zi, timp de cel mult 14 zile. In cazul in care produsul medicinal veterinar se
administreaza inglobat in hrana, el trebuie sa fie addugat la o cantitate mica de alimente, iar aceasta sa se
administreze Tnainte de hranirea propriu-zisa.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii dozatoare cu produz medicinal veterinar, furnizata in
ambalaj. Seringa este adaptabila la flacon si are o scald gradata in 2 ml.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, se va inchide flaconul prin repunerea capacului in

pozitie, se va spéla seringa dozatoare cu apa calda si se va lasa sa se usuce.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QMO01ACO06

4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care

actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,

analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de
asemenea, proprietiti anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ci acesta inhiba producerea de tromboxan

B2, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxind de E. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orald este
de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.



Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare, n
conditiile administrarii zilnice.

Distributia

Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Volumul de distributie
este de 0,12 1/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porci, om, bovine si porci, in ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti identificati la
toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul oxalil. Metabolizarea
la cai nu a fost investigata. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 de ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon de polietilena de densitate inaltd de 100 ml sau 250 ml, un mecanism securizat de inchidere
pentru a nu putea fi deschis de copii, si o seringa dozatoare din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Inflacam 1 mg comprimate masticabile pentru caini

Inflacam 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina silicifiata

Citrat de sodiu

Crospovidona

Talc

Aroma de carne de porc

Stearat de magneziu

Comprimate masticabile de culoare galben-pal, cu o linie de diviziune care pot fi divizate in doua parti
egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburdrile musculo-scheletice acute si cronice la caini.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza la cdini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai micad de 6 saptamani sau la cei cu greutate corporala mai mica de 4
kg..



3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta specie.

Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din
cauza riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | virsituri, diaree, hemoragie digestiva', diaree hemoragici,
inclusiv raportarile izolate): hematemeza, ulcer gastric, ulcer al intestinului subtire, ulcer al
intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor ficatului
Blocaj renal

Uoculta

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdmana de tratament si au, n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

In cazul in care apar efecte secundare, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui

medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor
efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietitile farmacologice ale
produselor medicinale veterinare utilizate anterior.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima
Zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), a unei doze de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Fiecare comprimat masticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund dozelor
de intretinere la un caine cu greutatea corporald de 10 kg si, respectiv, de 25 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat In parti egale in scopul unei stabiliri precise a dozei,
conform greutatii corporale a animalului.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator. Produsele medicinale
veterinare pot fi administrate cu sau fard alimente, sunt aromate si cei mai multi cdini le inghit de buna
voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere

Greutatea corporald Numarul de comprimate mg/kg
(kg) masticabile
1 mg 2,5 mg

4-7 P2 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1'% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1'% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Pentru un grad si mai mare de precizie a dozdrii, se poate folosi Inflacam suspensie orala pentru céini.
Pentru cainii cu greutate corporald mai micé de 4 kg se recomanda utilizarea Inflacam suspensie orala
pentru ciini.

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nicio
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, antiexudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si in
vivo au demonstrat faptul cd meloxicamul exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decatasupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse 1n cea de a doua zi de tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat prin
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul eliminandu-se prin urina.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere de PVC/PVDC cu o folie de 20 de microni.
Marimea ambalajului: 20 si 100 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 comprinate.
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 comprimate.
EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 comprimate.
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 comprimate.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/12/2011
Data ultimei reinnoiri:  09/11/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru céini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . s . .
> ’ ’ informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti corecta a produsului medicinal veterinar
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric concentrat

Meglumina

Apa pentru injectii

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Céini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii n tulburérile musculo-scheletice acute si cronice. Reducerea durerii si
inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovarohisterectomie si a
interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi.
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3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
insuficienta hepatica, renald sau cardiaca sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 6 saptdmani, nici la pisici cu greutatea mai mica de 2 kg.
Vezi sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza

riscului potential de toxicitate renala.
Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | varsituri, diaree, hemoragie digestiva', diaree hemoragici?,
inclusiv raportarile izolate): hematemezi®, ulcer gastric?, ulcer al intestinului subtire?, ulcer
al intestinului gros®

Valori crescute ale enzimelor hepatice
Blocaj renal

Reactie de tip anafilactoid’

" Oculta

? Aceste efecte secundare apar, in general, in prima siptimani de tratament si au, in cele mai multe cazuri,
caracter trecator, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau
fatale.

3 Daci apar astfel de reactii, acestea trebuie tratate simptomatic

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozidice si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.
La animalele care prezinta un risc anestezic (de exemplu, animalele 1n varstd), trebuie luata in considerare
administrarea intravenoasa sau subcutanata de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile
in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de risc pentru
functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului utilizat anterior.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare subcutanata sau intravenoasa (caini).
Administrare subcutanata (pisici).

Céini:

Tulburari musculo-scheletice:

Administrare unica subcutanata, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4
ml/10 kg greutate corporala).

Inflacam 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru céini sau Inflacam 1 mg si 2,5 mg comprimate masticabile
pentru caini pot fi utilizate pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate
corporala, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

Administrare unica intravenoasa sau subcutanata, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu, 0,4 ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul
inductiei anestezice.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii:

Administrare unica subcutanata, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/
kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

27



Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Numarul maxim de perforari ale dopului este de 42 pentru toate formele de prezentare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si in
vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decat asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

In urma administrarii subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completi, iar valoarea medie a
concentratiilor plasmatice maxime, de 0,73 mcg/ml in cazul cainilor si 1,1 mcg/ml in cazul pisicilor, a fost
atinsa in aproximativ 2,5 ore si, respectiv, 1,5 ore de la administrare.

Distributia

La caini si pisici existd o relatie de tip liniar Intre doza administrata si concentratia plasmatica obtinuta, in
limita dozelor terapeutice. Mai mult de 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele
plasmatice. Volumul de distributie este de 0,3 1/kg in cazul cainilor si 0,09 1/kg in cazul pisicilor.

Metabolizarea

La caini, meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, in timp ce in urind se regésesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
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La pisici, meloxicamul se gaseste 1n principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, In timp ce in urina se regésesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost
detectati cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari.
Dupa cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului la
pisici este oxidarea.

Eliminarea

La caini, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatétire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din
doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

La pisici, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea
metabolitilor proveniti de la substanta activd de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
excretarea rapida a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind (2% ca meloxicam 1n
forma nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata,
30% ca metaboliti).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu sunt

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul 1n cutia de carton.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de sticld incolora de 10 ml, 20 ml sau 100 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . s ..
> ’ ’ informatie este esentiala pentru administrarea

constituenti corecta a produsului medicinal veterinar
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric concentrat

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecorndrii viteilor.

Porci
Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.
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Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor moi,
precum castrarea.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezinta insuficientd hepatica, renala sau cardiaca sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd semne de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

Nu se utilizeaza la porci cu varsta mai mica de 2 zile.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute nainte de ecornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii In timpul
interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Tratamentul purceilor cu produsul medicinal veterinar inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.
Pentru calmarea durerii pe durata interventiei, este necesara administrarea concomitenta a unui
anestezic/sedativ adecvat.

Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat cu 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternic de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, din cauza riscului potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
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Frecvente Tumefiere la locul de injectare’
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid®.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Usoari si trecitoare, in urma administririi subcutanate.
? Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci are loc o astfel de reactie, trebuie tratati simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid’.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi grava (inclusiv fatald). Daci are loc o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

3.9 Caide administrare si doze

Bovine

Administrare unica, subcutanata sau intravenoasd, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porci

Tulburéari locomotorii :

Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii :
Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
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A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul utilizarii.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile
Porci: Carne si organe: 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii, anti-
exudative, analgezice si antipiretice. Meloxicamul are, de asemenea, proprietéti anti-endotoxinice, Intrucat
s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B, indusa prin administrarea de endotoxina de

E. coli la vitei, vaci lactante si porci.
4.3 Farmacocinetica

Absorbtia
Dupa administrarea unei doze unice subcutanate de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile C . de 2,1 mcg/ml la

tineretul bovin au fost atinse dupa 7,7 ore.
Dupa administrarea unei doze unice intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,1-

1,5 mcg/ml a fost atinsa dupa 1 ora la porci.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam se gasesc in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile gésite in
muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excretie major in lapte si bild, In timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. La
porci, 1n bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este metabolizat
cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-
au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
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Eliminarea

Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatétire de 26 de ore la
tineretul bovin.

La porci, dupa administrarea intramusculara, timpul de Injumatatire mediu al elimindrii plasmatice este de
aproximativ 2,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu sunt.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla incolora ce contine 20 ml, 50 ml sau 100 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml
EU/2/11/134/020 100 ml
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 330 mg, granule pentru cai.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic contine:

Substanta activa:
Meloxicam 330 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Glucoza monohidrat

Povidona

Aroma Apple (care contine hidroxianizol butilat (E320))

Crospovidona

Granule galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cai cu greutatea
intre 500 si 600 kg.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru cai care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia, afectiuni
hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cai cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
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intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

In scopul de a reduce la minimum riscul de intoleranta, produsul medicinal veterinar trebuie amestecat in
hrana fulgi de cereale.

Acest produs medicinal veterinar este doar pentru cai cu greutatea intre aproximativ 500 si 600 kg.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv diaree', durere abdominala, colita, urticarie'?,
raportarile izolate): reactie de tip anafilactoid’.

' Reversibila
? Usoari
3 Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste caii, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu este
recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare n furaje.

A se administra fie incorporat in hrana, fie direct in cavitatea bucald, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat la 250 g de
hrana fulgi de cereale, Tnainte de hranire.

Fiecare plic contine o doza de cal o greutate cuprinsa intre 500 si 600 kg si doza nu trebuie sa fie impartit
in doze mai mici.
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Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandina, exercitind 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masuré, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de
asemenea, proprietati anti-endotoxinice, Intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan
B2, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxind de E. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orald este
de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.

Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare, n
conditiile administrarii zilnice.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Volumul de distributie
este de 0,12 1/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porci, om, bovine si porci, In ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti identificati la
toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul oxalat. Metabolizarea
la cai nu a fost investigata. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic.
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Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 de ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand fulgi de cereale: A se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri din folie de hartie (hartie/PE/Al/PE) continand 1,5 g granule per plic intr-o cutie de carton.
Marimea ambalajului: 20 si 100 plicuri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/022 20 plicuri.
EU/2/11/134/021 100 plicuri.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011
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0. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 0,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Benzoat de sodiu

1,5 mg

Glicerol

Acid citric monohidrat

Guma xantan

Povidona

Fosfat diacid de sodiu monohidrat

Simeticond emulsie

Aroma de miere

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Apa purificata

Suspensie usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea durerii si inflamatiei n tulburdrile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care aldpteaza.
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Nu se utilizeaza pentru pisicile care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:
In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare tratamentul
multimodal al durerii.

Tulburéri musculo-scheletice cronice:
Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Virsituri, diaree, diaree hemoragici', ulcer gastricz, ulcer al
inclusiv raportarile izolate): intestinului subtire, ulcer al intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor hepatice

Blocaj renal

"'Oculta

Aceste efecte secundare au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi sectiunea
3.3).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducéand astfel la generarea unor efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor veterinare cu potential nefrotoxic
trebuie evitata.

Existenta unui pre- tratament cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte adverse
aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de uz
veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu Inflacam. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului medicinal veterinar utilizat anterior.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare pe cale orala.

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Inflacam 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici, continuati tratamentul dupa
24 de ore cu Inflacam 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05 mg meloxicam/kg
greutate corporala (0.1 ml /kg). Doza orala postoperatorie poate fi administrata o daté pe zi (la intervale de
24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburéri musculo-scheletale acute :

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.4
ml /kg) in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de
ore), cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald (0.1 ml /kg), atata timp cat
persista durerea si inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.2
ml /kg), in prima zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.1 ml /kg).

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o imbunitatire
clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

Cale si mod de administrare

O seringa de 1 ml este prevazuta cu produsul. Precizia seringii nu este adecvata pentru tratamentul
pisicilor mai mici de 1 kg.A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra pe cale orala, fie amestecat
cu alimentele, fie direct in gura.
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Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Meloxicamul are o margine ngusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj pot
fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. 3.6, sa fie mai
severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1ACO06.
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitind 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masuré, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen.

Studiile in vitro si in vivo au demonstrat faptul cd meloxicamul exercita un efect de inhibare a
ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia
Daca animalul este tinut nemancat in cursul administrarii, concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute
dupd aproximativ 3 ore. Daca animalul este hranit in cursul administrarii, absorbtia poate fi usor intarziata.

Distributia
In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia plasmatica
obtinutd. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie major in bila, in
timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost detectati cinci metaboliti
importanti si toti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Dupa cum s-a
constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului la pisici este
oxidarea.
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Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de njumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
proveniti de la substanta activa de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica excretarea rapida a
acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urina (2% ca meloxicam in forma nemodificata,
19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam 1n forma nemodificata, 30% ca metaboliti).
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:

3 ml si 5 ml sticla: 14 zile

10 ml si 15 ml sticla: 6 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Sticla alba de polietilend de inalta densitate, care contine 10 ml sau 15 ml, si un mecanism de Inchidere cu
sigurantd, pentru a nu putea fi deschis de copii.

Sticla din polipropilena, care contine 3 ml sau 5 ml, si un mecanism de Inchidere cu siguranta, pentru a nu
putea fi deschis de copii.

Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton cu seringd de masurare de un mililitru (butoi din
polipropilena si piston / piston din polietilena de joasa densitate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:  09/12/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II

ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacon de 15 ml, 42 ml, 100 ml si 200 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 1,5 mg/ml, suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, panala / /

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (100 ml si 200 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 1,5 mg/ml suspensie orala

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Céini

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 luni.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (15 ml si 42 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 7€

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacon de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 20 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

|5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare s.c. sau 1.v.

Porci: administrare i.m.

Cai: administrare 1.v.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porci: carne si organe: 5 zile

Cai: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.
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| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile, pandla / /

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (50, 100 ml si 250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 20 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare s.c. sau 1.v.
Porci: administrare i.m.
Cai: administrare 1.v.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine: camne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porci: carne si organe: 5 zile

Cai: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (20 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam T w1

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacon de 100 ml sau 250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 15 mg/ml, suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Cai

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 3 luni.
Dupa deschidere, a se utilizare in interval de 3 luni, pandla / /
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (100 ml si 250 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 15 mg/ml, suspensie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Cai

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utilizare in interval de 3 luni.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTION (20 comprimate, 100 comprimate)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 1 mg comprimate masticabile
Inflacam 2,5 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate masticabile
100 comprimate masticabile

4. SPECII TINTA

Céini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 comprimate masticabile
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 comprimate masticabile
EU/2/11/134/013 2.5 mg, 20 comprimate masticabile
EU/2/11/134/014 2.5 mg, 100 comprimate masticabile

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

BLISTER (20 comprimate si 100 comprimate)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 7€

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (flacoane de 10 ml, 20 ml, 100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
100 ml

4.  SPECII TINTA

Céini si pisici.

|5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Caini: administrare s.c. sau 1.v.
Pisici: administrare s.c.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile, panala / /

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane (100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Céini si pisici

4. CAI DE ADMINISTRARE

Caini: administrare s.c. sau 1.v.
Pisici: administrare s.c.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile, panala / /

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE (10 ml si 20 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam ” o

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTION (flacoane de 20 ml, 50 ml, 100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare s.c. sau 1.v.
Porci: administrare i.m.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile, pandla  / /
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON (100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare s.c. sau 1.v.
Porci: administrare i.m.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile, pandla / /

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE (20 ml si 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam ” -

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTION (20 plicuri sau 100 plicuri)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 330 mg, granule

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare plic contine:

Meloxicam 330 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 plicuri
100 plicuri

4. SPECII TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare n furaje.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupa incorporarea in furaj, a se administra imediat.
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/022 20 plicuri
EU/2/11/134/021 100 plicuri

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Plic

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam ”

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare plic contine:

Meloxicam 330 mg.

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
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CUTIE DE CARTION (flacon de 3 ml, 5 ml, 10 ml si 15 ml)

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam 0,5 mg/ml, suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. SPECII TINTA

Pisici

|5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

3 ml: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile, panala / / .
5 ml: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile, panala / /
10 ml: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, panala / / .

15 ml: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, panala / / .
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Inflacam

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

80



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru céini

2 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Meloxicam 1,5mg
Excipienti
Benzoat de sodiu 5mg

O suspensie de culoare galbena

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburdrile musculo-scheletice acute si cronice la caini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza la céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, insuficienta hepaticd, renala sau cardiaca sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai micd de 6 saptadmani.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta specie.
In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orali de Inflacam 0,5 mg/ml pentru pisici.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect sau
eticheta produsului.
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Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor
efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul. Pe de alta parte, stabilirea
perioadei de pauza trebuie sa se facd ludnd in considerare proprietatile farmacologice ale produselor
medicinale veterinare utilizate anterior.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | virsituri, diaree, hemoragie digestiva', diaree hemoragici,
inclusiv raportarile izolate): hematemeza, ulcer gastric, ulcer al intestinului subtire, ulcer al
intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor hepatice
Blocaj renal

Uoculta

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdmana de tratament si au, n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, vd rugadm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
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Posologie
Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima

zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), a unei doze
de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru tratamentul pe termen lung, o data ce a fost observat un raspuns clinic (dupa > 4 zile), doza de
produs medicinal veterinar poate fi ajustata la cea mai scazutd doza eficienta individuala care reflecta
gradul de durere si inflamare asociate cu tulburarile musculo-scheletice cronice se poate modifica n timp.

Calea si modul de administrare

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra amestecat cu hrana sau direct in cavitatea bucala.
Suspensia poate fi administratd prin utilizarea seringii dozatoare furnizatd in ambalaj. Seringa se cupleaza
pe flacon si are o scald de greutate 1n kg-corp, care corespunde dozei de intretinere (adica, 0,1 mg
meloxicam/kg corp). Astfel, pentru initierea tratamentului, In prima zi va fi necesard o doza dubla fata de
cea necesara pentru intretinere.

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3 pani la 4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de substante contaminante in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunile ambalajelor:

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

Flacon de 15, 42, 100 sau 200 ml cu doua seringi de masurare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60 Estija

phv@yvirbac.be Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny6smnka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., VIRBAC BELGIUM N.V.

Loughrea, Esperantolaan 4
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Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpeauon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +3493 47079 40

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36 703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

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

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog

14452, Metopdpemon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk
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Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Inflacam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
Meloxicam
2 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Meloxicam 20 mg
Excipient
Etanol (96%) 159,8 mg

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine, porci si cai

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecorndrii viteilor.

Porci

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de mastita-
metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cai
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caii cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd insuficienta cardiaca, hepatica, sau renala sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd semne de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
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Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

Vezi si sectiunea ,,Atentionari speciale” — ,,Gestatie si lactatie”.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul viteilor cu Inflacam cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Inflacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicé de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, din cauza risc potential de toxicitate renala.
Daca, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se faci o
reevaluare atentd a diagnosticului, Intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: Nu se utilizeaza la iepele gestante sau la cele care alapteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Tumefiere la locul injectirii'

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid®.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Usoari si trecitoare in urma a administriii subcutanate
? Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.
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Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid’.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Poate fi grava (inclusiv fatald). Daci se manifestd o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Cai:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid’.
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminata Tumefiere la locul
. - . . . . . . - ..2
(nu poate fi estimata din datele disponibile): Injectari

! Poate fi grava (inclusiv fatald). Daci se manifestd o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.
? Trecitoare, care se remediaza fard interventie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, vd rugadm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata (bovine).
Administrare intramusculara (porci).
Administrare intravenoasa (bovine, cai).

Bovine

Administrare unica, subcutanata sau intravenoasd, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porci

Administrarea intramusculara unica, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Dacé este necesar, o a
doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cai
Administrare intravenoasa unica, cu o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3 ml/100 kg greutate corporala).

Pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice, se poate

utiliza Inflacam 15 mg/ml suspensie orald pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,6 mg
meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porci: carne si organe: 5 zile

Cai: carne si organe: 5 zile

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon de 20, 50, 100 sau 250 ml pentru injectie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Producator responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Telefon: +353 (0)91 841788

si

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Tarile de Jos

si

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel: +32-(0) 16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.cu

Peny6umnka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., VIRBAC BELGIUM NV
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Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 9347079 40

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0) 16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. Z o.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tel: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: +372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cai

2 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 15 mg
Excipient:
Benzoat de sodiu 5mg

Suspensie orald vascoasd, de culoare alba pana la aproape alba.

3. Specii tinta

Cai

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si atenuare durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza la caii care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia, insuficienta
cardiaca, hepatica sau renala sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la caii cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6.  Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste caii, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu este
recomandatd utilizarea la iepe in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv diaree', durere abdominala, colita, urticarie'?,
raportarile izolate): reactie de tip anafilactoid’.

' Reversibila
? Usoari
3 Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Posologie
Suspensie orald destinatd administrarii la doza de 0,6 mg/kg greutate corporala, o data pe zi, timp de cel

mult 14 zile. Acest lucru este echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar per 25 kg greutate
corporala. De exemplu, un cal cu o greutate 400 kg va primi 16 ml de produs medicinal veterinar, un cal
cu o greutate de 500 kg va primi 20 ml de produs medicinal veterinar si un cal cu o greutate de 600 kg va
primi 24 ml de produs medicinal veterinar.

Cale si mod de administrare
A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente,
inainte de hranire, fie direct in cavitatea bucala.
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Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii dozatoare, furnizata in ambalaj. Seringa este adaptabila
la flacon si are o scala gradata n 2ml.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti n cursul administrarii.

Dupa administrarea medicamentului, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati seringa
de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon de 100 sau 250 ml cu o seringa de méasurare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

99



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

102


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:info@virbac.gr

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Inflacam 1 mg comprimate masticabile pentru caini
Inflacam 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini
2 Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2,5mg

Comprimate masticabile de culoare galben-pal, cu o linie de diviziune care pot fi divizate in doua parti
egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburérile musculo-scheletice acute si cronice la caini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza la céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si

hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai micé de 6 sdptdmani sau pentru cei cu greutate corporald mai mica
de 4 kg.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta specie.
Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din
cauza riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.
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Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor
efecte toxice. Inflacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietitile farmacologice ale
produselor veterinare utilizate anterior.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | virsituri, diaree, hemoragie digestiva', diaree hemoragici,
inclusiv raportarile izolate): hematemeza, ulcer gastric, ulcer al intestinului subtire, ulcer al
intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor ficatului

Blocaj renal

Uoculta

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdmana de tratament si au, n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

In cazul in care apar efecte secundare, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui

medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai Intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
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Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in prima
Zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), a unei doze de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Fiecare comprimat masticabil contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund dozajului
pentru tratamentul de Intretinere la un céine cu greutatea corporald de 10 kg si, respectiv, de 25 kg.
Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat in parti egale in scopul unei stabiliri precise a dozei,
conform greutatii corporale a cainelui. Comprimatele masticabile de Inflacam pot fi administrate cu sau
fara alimente, sunt aromate si cei mai multi cini le Tnghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de intretinere:

Greutatea corporald Numarul de comprimate mg/kg

(kg) masticabile

1 mg 2,5 mg

4-7 P2 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1'% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,135 1'% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Pentru un grad si mai mare de precizie a dozarii se poate folosi Inflacam suspensie orala pentru caini.
Pentru cainii cu greutate corporald mai mica de 4 kg se recomanda utilizarea Inflacam suspensie orala
pentru ciini.

Réspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3 - 4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporala ar trebui sé fie stabilitd cu cat mai multa exactitate.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/11/134/011 1 mg, 20 comprimate

EU/2/11/134/012 1 mg, 100 comprimate

EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 comprimate

EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 comprimate

Dimensiunile ambalajelor:
20 si 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.
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Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

109


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:info@virbac.gr

PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

23 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5 mg
Excipient:
Etanol (96%) 159,8 mg

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Céini si pisici

4. Indicatii de utilizare

Céini:
Ameliorarea inflamatiei si durerii n tulburérile musculo-scheletice acute si cronice. Reducerea durerii si
inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovarohisterectomie si a
interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
insuficientd hepaticd, renala sau cardiaca si tulburéri de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 6 sdptamani, nici la pisici cu greutatea mai mica de 2 kg.
Consultati sectiunea ,,Atentionari speciale” — ,,Gestatie si lactatie”.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, din cauza
riscului potential de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Nu trebuie utilizate tratamente de urmarire cu administrare orala pe baza de meloxicam sau alte AINS la
pisici, intrucét nu au fost stabilite regimurile adecvate de dozare pentru astfel de tratamente de urmarire.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozidice i substan e cu un nivel ridicat
de legare la proteine pot ac iona in mod competitiv pentru legarea la proteine, conducand astfel
la generarea unor efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat impreun cu
alte AINS sau cu glucocorticosteroizi. Administrarea concomitent a medicamentelor cu

poten ial nefrotoxic trebuie evitat . La animalele care prezint un risc anestezic (de exemplu,
animalele in varst ), trebuie luat in considerare administrarea intravenoas sau subcutanat

de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt
administrate concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului utilizat anterior.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7/ Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | virsituri, diaree, hemoragie digestivi', diaree hemoragicéz,
inclusiv raportarile izolate): hematemezi®, ulcer gastric?, ulcer al intestinului subtire?, ulcer
al intestinului gros®

Valori crescute ale enzimelor hepatice
Blocaj renal

Reactie de tip anafilactoid’

" Oculta

? Aceste efecte secundare apar, in general, in prima siptimani de tratament si au, in cele mai multe cazuri,
caracter trecator, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau
fatale.

3 Daci apar astfel de reactii, acestea trebuie tratate simptomatic.
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In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai Intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanatd sau intravenoasa (ciini).
Administrare subcutanata (pisici).

Céini:

Tulburari musculo-scheletice:

O injectie unica subcutanata la o doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adicad 0,4 ml/10 kg).
Inflacam 1,5 mg/ml, suspensie orala de pentru céini sau Inflacam 1 mg si 2,5 mg comprimate masticabile
pentru caini pot fi utilizate pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate
corporala, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

O injectie unicd intravenoasd sau subcutanata la o doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (adica
0,4 ml/10 kg) inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventillor chirurgicale de ovarohisterectomie §i a
interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi:

O injectie unica subcutanata la o doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,06 ml/ kg)
inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Numarul maxim de perforari ale dopului este de 42 pentru toate formele de prezentare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon pentru injectie de 10, 20 sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

si

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Tarile de Jos

si

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopdpemon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tel : +33 (0)-805 05 55 55

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

vetpharmacoviggroup(@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog

EL-14452, Metapdpomwon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

23 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Meloxicam 5 mg
Excipient
Etanol (96%) 159,8 mg

O solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecorndrii viteilor.

Porci

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor moi,
precum castrarea.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care prezinta insuficientaa cardiaca, hepatica sau renald sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd semne de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

Nu se utilizeaza la porci cu varsta mai mica de 2 zile.
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6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicé de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, din cauza risc potential de toxicitate renala.
In cazul in care apar reactii adverse, trebuie oprit tratamentul si cerut sfatul unui medic veterinar.
Tratamentul viteilor cu Inflacam cu 20 de minute Tnainte de ecornare reduce durerea postoperatorie.
Inflacam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este
necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Tratamentul cu Inflacam al purceilor inainte de castrare reduce durerea postoperatorie. Pentru calmarea
durerii pe durata interventiei, este necesard administrarea concomitentd a unui anestezic/sedativ adecvat.
Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, Inflacam trebuie administrat cu 30 de
minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Tumefiere la locul de injectare’
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid®.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Usoari si trecitoare, in urma administririi subcutanate
? Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci are loc o astfel de reactie, trebuie tratati simptomatic.
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Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactoid’.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci are loc o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugadm sa contactati in mai Intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanatd sau intravenoasa (bovine).
Administrare intramusculara (porci).

Bovine

Administrare unica, subcutanata sau intravenoasd, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porci

Tulburari locomotorii:

Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:

Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Bovine: camne si organe: 15 zile

Porci: carne si organe: 5 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon pentru injectie de 20, 50 sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

si

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Tarile de Jos

si

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav — Aapiog

14452, Metopdpemon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LIED

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. Z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 —Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvav — Aopiog

14452, Metopoppnon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup(@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 330 mg, granule pentru cai.

2 Compozitie
Fiecare plic contine:

Substanta activa
Meloxicam 330 mg

Granule galben pal.

3. Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si calmarea durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caii cu
greutatea intre 500 si 600 kg.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru caii care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia, afectiuni
hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru caii cu varsta mai mica de 6 sdptamani.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

In scopul de a reduce la minimum riscul de intoleranti, produsul trebuie amestecat in hrana fulgi de
cereale.

Acest produs este doar pentru cai cu greutatea Intre aproximativ 500 si 600 kg.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu este
recomandatd utilizarea la iepe in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv diaree', durere abdominala, colita, urticarie'?,
raportarile izolate): reactie de tip anafilactoid’.

' Reversibila
? Usoari
3 Poate fi gravi (inclusiv fatald). Daci se manifesti o astfel de reactie, trebuie tratatd simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare n furaje.

A se administra fie ITncorporat n hrana, fie direct in cavitatea bucald, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporala, o daté pe zi, timp de cel mult 14 zile. Produsul trebuie addugat la 250 g de hrana fulgi de
cereale, inainte de hranire.

Fiecare plic contine o doza de cal o greutate cuprinsa intre 500 si 600 kg si doza nu trebuie sa fie impartit
in doze mai mici.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
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A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand fulgi de cereale: A se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/11/134/022 20 plicuri.
EU/2/11/134/021 100 plicuri.

Dimensiunile ambalajelor:
20 si 100 plicuri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Z7/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

126



16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman(@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav — Aapiog

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LIED

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. Z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 —Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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vetpharmacoviggroup(@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. Abnvav — Aopiog
14452, Metopoppwon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Inflacam 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici

23 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa

Meloxicam 0,5 mg
Excipient
Benzoat de sodiu 1,5 mg

O suspensie usor galbuie.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea durerii si inflamatiei In tulburérile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 sdptamani.

6.  Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tintd

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:
In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare tratamentul
multimodal al durerii.
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Tulburari musculo-scheletice cronice:
Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Vezi punctul ,,5 Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor efecte
toxice. Inflacam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea medicamente de
uz veterinar sd fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul cu Inflacam. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produsului utilizat anterior.

Supradozare:
Meloxicamul are o margine ngusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj pot

fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. ,, Evenimente
adverse”, sa fie mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament
simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului, letargie.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Virsituri, diaree, diaree hemoragici', ulcer gastricz, ulcer al
inclusiv raportarile izolate): intestinului subtire, ulcer al intestinului gros

Valori crescute ale enzimelor hepatice

Blocaj renal

"'Oculta

Aceste efecte secundare au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.
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In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai Intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale orala.

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Inflacam 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici, continuati tratamentul dupa
24 de ore cu Inflacam 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05 mg meloxicam/kg
greutate corporala (0.1 ml /kg). Doza orala postoperatorie poate fi administrata o daté pe zi (la intervale de
24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.4
ml /kg) in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de
ore), cu 0 doza de Intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald (0.1 ml /kg), atata timp cat
persista durerea si inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.2
ml /kg), In prima zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala (0.1 ml /kg).

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. in cazul in care nu apare nici o imbunittire
clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

Cale si mod de administrare
O seringa de 1 ml este prevazuta cu produsul. Precizia seringii nu este adecvata pentru tratamentul
pisicilor mai mici de 1 kg.

A se agita bine inainte de utilizare. A se administra pe cale orala, fie amestecat cu alimentele, fie direct in
gura.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
Flacon de 3 ml si de 5 ml: 14 zile
Flacon de 10 ml si de 15 ml: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon I x 3ml, 1 x 5ml, 1 x 10 ml sau 1 x 15 ml cu o seringd de masurare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Z7/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

133



16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Telefon: +353 (0)91 841788

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Penybunka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tel : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog
14452, Metopoppmon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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