LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miarillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi oikein

Natriumbentsoaatti

5 mg

Sakkariininatrium

Natriumkarboksimetyyliselluloosa

Piidioksidi, kolloidinen

Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoliliuos

Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Keltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji
Koira
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ali kiyti tiineille tai imettiville eldimille.

Al4 kiyti koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttdi tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Al4 kiyti alle 6 viikon ikdisille koirille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla ja

verenvihyydesti kérsivilld (hypovoleemisilla) eldimillé sekéd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.
Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kayttdd kissoille.

Kissoille tulee kéyttdéd Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttéva vélittomasti laakéarin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimesta, yksittiiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
"Piiloveri

Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkarin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkkeen antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.



Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinldidkkeiden sisdltdmien ldékeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisené péivéna.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttéen yllépitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pidemmén aikavélin hoidossa, kun klininen vaste on havaittu (> 4 vuorokauden kdyton jélkeen),
eldinldékkeen annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen kuitenkin

huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan kuluessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kdyttoa suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kayttod. Annostellaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Suspensio voidaan antaa kayttdmalld eldinléddkkeen pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruisku
sopii pullon suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti ja timé asteikko vastaa
yllépitoannosta (= 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten aloitusannos on kaksinkertainen

ruiskun mitta-asteikkoon ndhden.

Kliininen vaste ndhd4én normaalisti 3—4 vuorokauden kéyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttid, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoa

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldédke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahaisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemméan
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).
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4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Meloksikaami imeytyy tdydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan
noin 7,5 tunnin kuluttua. Kéytettiessé ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa saavutetaan
toisena hoitopéivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 l/kg.

Metabolia

Meloksikaamia tavataan metaboloitumattomana pééasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan
virtsassa havaitaan

ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pd&imetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 15 ml:n pullo, jossa on sinetoity,
lapsiturvallinen korkki, tai polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n
pullo, jossa on sinetdity, lapsiturvallinen korkki ja kaksi polypropeenimittaruiskua: yksi pienelle
koiralle (enintdédn 20 kg) ja yksi suuremmalle koiralle (enintién 60 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistéi perdisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittaimisessd kéytetién lddkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaéradys.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miéarillinen koostumus, jos timi tieto on
koostumus tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi oikein

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikevé

Meglumiini

Injektionesteisiin kiytettdvi vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottilédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdmééin ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottildékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen
Tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.



Hevosen dhkyyn liittyvén kivun lievittiminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epéilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttdé alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

Katso my0s kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kivttoon kohde-eldinlajilla:

Vasikoiden hoito Inflacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jalkeista kipua.
Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlaédkériin.

Vilti valmisteen kéyttdd vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaéra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensisiistd nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdé puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaénnyttavé vélittomasti 1ddkérin puoleen ja
néytettiva télle pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

"Lievis ja ohimenevii ihon alle annon jilkeen.
2Voi olla vakava (voi my&s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.



Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (voi my®ds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitii on hoidettava
oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittdmaton esiintyvyys (koska saatavissa oleva tieto ei Injektiokohdan turvotus®
riitd esiintyvyyden arviointiin):

'Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.
2Ohimenevis, hividd ilman interventiota.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&éd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kéyttéd tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Fi saa kéyttéa tiineille tai laktoiville tammoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle (nauta).
Lihakseen (sika).
Laskimoon (nauta, hevonen).

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilédkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottildédkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.



Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttdé Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoa

Nauta:
Teurastus: 15 vuorokautta.
Maito: 5 vuorokautta.

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kaytetdén ihmisravinnoksi

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO6.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittévé seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentévé vaikutus. Se vahentdi leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my0s endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estivén vasikoilla, lypsdvilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B, -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (C_ )
2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilld C oli 2,7

mikrog/ml 4 tunnin kuluttua.
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Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Cmax)

1,9 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltévét ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.
Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilld lehmillé 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella suonensisdisen injektion jdlkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 véritdn lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetién lddkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadradys.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2.
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miarillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi oikein

Natriumbentsoaatti

5 mg

Sakkariininatrium

Karmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoli, nesteméinen (ei-kiteytyva)

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi oraalisuspensio.

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tiineille eikd imettéville tammoille.

Ei saa kéyttdi hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysti ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda alle 6 viikon ikéisille varsoille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.
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3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kiénnyttéva vélittomasti 1ddkérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipéaallysté.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset Urtikaria'?, anaflylaktinen reaktio’.
mukaan luettuina):

'Ohimenevi

’Lievi

3Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrke&d. Se mahdollistaa eldinldikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella télla lajilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdesséd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa

enintédn 14 péivén ajan. Mikéli eldinlddke sekoitetaan rehuun, se tulisi lisdtd pieneen rehumééraén
ennen varsinaista ruokintaa.
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Suspensio tulee antaa eldinléddkkeen pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon
suuhun ja siind on mitta-asteikko 2 ml kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiytt6a suositellaan.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Eldinladkevalmisteen annostelun jélkeen sulje pullo, pese annosruisku l&dmpimélléd vedelld ja anna sen
kuivua.
Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoa

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttii eldimille, joiden maitoa kéytetdin elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Tulehdus- ja reumalédikkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
4.1 ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estéva tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittavé sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se viahentda leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahéisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estidvin vasikoille ja sioille suonensisdisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyviksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on n. 98 %. Korkein

pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettid
meloksikaami ei kerry péivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia
Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
maéréllisid eroja esiintyy. Péddasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
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5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
pédasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 100 ml:n tai 250 ml:n pullo, jossa on sinetoity,
lapsiturvallinen korkki. Pakkauksessa on myds polypropeenista valmistettu mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistéi perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetién lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 09/12/2011
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaéradys.
Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 1 mg purutabletit koiralle

Inflacam 2,5 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1 mg

Meloksikaami 2,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Silikonoitu mikrokiteinen selluloosa

Natriumhappositraatti

Krospovidoni

Talkki

Sianliha-aromi

Magnesiumstearaatti

Vaaleankeltainen, jakouurteellinen purutabletti, joka voidaan jakaa kahteen yhtd suureen
puolikkaaseen.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
3.3 Vasta-aiheet

1:&15 kayté tiineille tai imettiville eldimille.

Alé kayta koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Al kayta alle 6 viikon ikdisille tai alle 4 kg painaville koirille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.
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3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kayttdd kissoille.
Lisdantyneen munuaistoksisuusriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttaa kuivuneilla ja
hypovoleemisilla eldimillé seké eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdinny valittomaésti ladkarin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta
'Piiloveri

Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteyttd eldinldékariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia
vaikutuksia. Eldinladkettd ei saa kiyttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa vaikeuttaa tai lisdtd haittavaikutuksia, joten
néiden eldinlddkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen eldinldikkeiden siséltdmien
ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.
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3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisené
vuorokautena.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllépitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti siséltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittdista
ylldpitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eripainoisille koirille.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.

Eldinladke voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman. Tabletteihin on lisdtty makuainetta ja useimmat
koirat ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko ylldpitoannoksella:

Paino Purutablettien mééra mg/kg

(kg) 1 mg 2,5 mg

4-7 V2 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

Kayttdmalld Inflacam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa vield tarkempi annostus. Alle 4-kiloisille
koirille Inflacam-oraalisuspension kéyttd on suositeltavaa.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 3-4 vuorokauden kédyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttda, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistddn 10 vuorokauden kuluttua.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QMO01ACO6.
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4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentivi vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien

aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvéan suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdydellisesti oraalisesti annettuna. Suurin pitoisuus plasmassa saavutetaan noin

4,5 tunnin kuluttua. Kéytettdessa ohjeannosta vakaatila (steady state) plasmassa saavutetaan toisena
hoitopdivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 l/kg.

Metabolia

Meloksikaamia tavataan metaboloitumattomana péaéasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan
virtsassa on ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pd&imetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PVC/PVDC -ldpipainopakkaukset, joissa alumiinifolio.

Pakkauskoot: 20 tablettia, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.
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5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien elidinlidkkeiden tai niistéi periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eika havittad talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispdivamadrd: 09/12/2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairdys.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miéarillinen koostumus, jos timi tieto on

koostumus tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi oikein

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikevé

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettdvad vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa etté kroonisissa tuki- ja liikuntaelinten

sairauksissa. Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

Kissa
Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttia eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille eldimille eiké alle 2 kg painoisille kissoille.

Katso my0s kohta 3.7.
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3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.
Anestesian aikana potilaan tarkkailun ja nesteytyksen tulisi olla vakiintunut kéyténto.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaénnyttavé vélittomasti 1aékérin puoleen ja
néytettiva télle pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteissa', veriripuli?, verioksennus?,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mahahaava?, ohutsuolen haavauma?, paksusuolen haavauma?

mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot

Munuaisten vajaatoiminta

Anafylaktoidinen reaktio’

'Piiloveri

’Nimi haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmiiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

3Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlaékérin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetidén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kéyttaé tiineille tai imettéville eldimille.
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlédkettd ei saa kdyttad yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttoa mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden kanssa tulee vilttdd. Anestesian aikaista laskimon
sisdistd tai ihon alaista nesteytysté tulee harkita eldimilla, joille anestesia on riski (esim. idkké&ét
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipulédkettd, mahdollista
munuaisvaurioriskii ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinldékkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihon alle tai laskimoon (koira).
Ihon alle (kissa).

Koira
Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 paino-kg).

Jatkohoitona voidaan kéyttda Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai Inflacam 1 mg ja 2,5 mg
purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion
annon jélkeen.

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito (vaikutus kestié 24 tuntia):

Kerta-annoksena suonensisiisesti tai ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion
yhteydessé 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Kissa

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kdytt6a suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Enimmaéisméaéra injektiopullon kumitulpan lévistyksié on 42 kaikille pakkausko’oille.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoaika

Ei oleellinen.
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4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentévi vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahdisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Thonalaisen annostelun jdlkeen meloksikaami imeytyy tdydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 mikrog/ml ja se saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 mikrog/ml,
joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn
annoksen mukaan. Enemmaén kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
jakautumistilavuus on 0,3 1/kg ja kissoilla 0,09 I/kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaamia 16ytyy ldhinnd plasmasta ja sité erittyy sappeen, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.

Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péadametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Kissoilla meloksikaamia esiintyy padasiallisesti plasmassa ja sitd erittyy sappeen, sen sijaan virtsassa
havaitaan ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Viisi tirkeintd todettua metaboliittia on
todettu farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja
useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tdrkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Koirilla meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

Kissoilla eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien toteaminen
virtsassa ja ulosteessa, mutta ei plasmassa, on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta.
Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19
% metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 %
metaboliitteina).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

FEi tunneta.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi viriton, lasinen injektiopullo, jossa on 10 ml, 20 ml tai 100 ml.
Injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetoity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlidkkeiden tai niistéi periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetiédn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/134/015 10 ml

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairays.

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Méirillinen koostumus, jos timi tieto on
koostumus tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi oikein

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikevé

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettdvad vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottilédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdmééin ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jélkeen.
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3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttié tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttdé alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kéyttda alle 2 vuorokauden ikéisille sioille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Elédinlaédkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaé kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittédvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.
Pikkuporsaiden hoito Inflacamilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jélkeisté kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinladke on annettava 30 minuuttia ennen kirugista toimenpidettd, jotta leikkauksen jédlkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Viltd valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimééra
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén
elidinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kadénnyttavi
vélittdmasti ladkarin puoleen ja néytettdva

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio”.

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

'Lievii ja ohimenevii ihon alle annon jilkeen.
2Voi olla vakava (voi my&s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

29



Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kéyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Sika: Voidaan kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihakseeni 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 kg). Tarvittaessa
annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen leikkausta.
Erityistd huomiota on kiinnitettédvé annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttdon, sekéd huolelliseen painon méérittdmiseen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kayttoa suositellaan.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiidikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
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3.12 Varoaika

Nauta
Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika
Teurastus: 5 vuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittévé seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentévé vaikutus. Meloksikaamilla on myos endotoksiinien vaikutuksia
estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estivin vasikoilla, lypsévilld lehmilla ja sioilla E. coli -
endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (C_ )

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1-1,5 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltévét ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

FEi tunneta.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 vériton, lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml tai 100 ml.
Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistéi periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hédvittimisessd kéytetidn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/11/134/018 20 ml

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan my6ntdmispéivamaéra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairays.

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 330 mg rakeet hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annospussi sisdltéié:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 330 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Glukoosimonohydraatti

Povidoni

Omena-aromi (siséltda butyylihydroksianisolia [E320])
Krospovidoni

Vaaleankeltaiset rakeet.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500—
600 kg:n painoisilla hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tiineille eikd imettéville tammoille.

Ei saa kéyttdi hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysti ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttii tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttia alle 6 viikon ikéisille varsoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi ladkeannoksen, eldinlddke tulee sekoittaa myslirehuun.

Tama eldinlddke on tarkoitettu kiytettdviksi vain 500600 kg:n painoisille hevosille.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaénnyttéva vélittomasti 1ddkérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset Ripuli, vatsakipu,
ilmoitukset mukaan luettuina): paksusuolentulehdus
Urtikaria'?, anaflylaktinen reaktio®.
'Ohimenevi
’Lieva

3Voi olla vakava (voi my®ds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod hevosilla tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdesséd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Rehuun sekoitettuna.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdén 14 péivén ajan.
Eldinladke tulee lisétd ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

Yksi annospussi sisdltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa
pienempiin annoksiin.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kdyttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.
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3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kéyttdd eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO6.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estéva tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittavé sekd
tulehduseritetté ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihéisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estdavén vasikoille ja sioille suonensisdisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyviksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on noin 98 %. Korkein

pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettid
meloksikaami ei kerry piivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
maéréllisid eroja esiintyy. Pédasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
pédasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkkeiden kanssa.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Myslirehuun sekoittamisen jédlkeinen kestoaika: kéytettidva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Paperista ja foliosta tehtyjé pusseja (paperi/PE/alumiini/PE) siséltden 1,5 g rakeita pussia kohden
pahvilaatikossa.

Pakkauskoko: 20 ja 100 pussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eliinlidikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetién lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
keréysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamadra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2.
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5 mg

Apuaineet:

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miarillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi oikein

Natriumbentsoaatti

Glyseroli

Sitruunahappomonohydraatti

Ksantaanikumi

Povidoni

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Simetikoniemulsio

Hunaja-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Puhdistettu vesi

Siled, vaaleankeltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lievin ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jéilkeen kissoilla.
Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kaytta tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kayttdi kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttdi alle 6 viikon ikéisille kissoille.
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3.4 Erityisvaroitukset
Eiole
3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jdlkeinen kipu ja tulehdus:
Mikali tarvitaan lisékivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet:
Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinladkérin tulisi seurata hoitovastetta sdéinnéllisin

véliajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttdva vélittomasti laakéarin
puoleen ja néytettivi tille pakkausselostetta tai myyntipéaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', mahahaava,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
'Piiloveri

Néma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttdi ja eldinldédkériin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvsallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (katso kohta 3.3).
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeitd samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinldékkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen eldinlddkkeiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta

Kirurgisten toimenpiteiden jilkeinen kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille —valmisteen jélkeen jatka
hoitoa 24 tunnin kuluttua Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella, annoksella 0,05
mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml /kg). Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa
kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljin péivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaéisend péivand yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden (0,4 ml /kg) . Hoitoa jatketaan kerran pdivéssa suun kautta (24
tunnin vilein) annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,1 ml /kg), niin kauan kun
kivun ja tulehduksen lievitysté tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,2 ml /kg)suun kautta kerta-annoksena
ensimmadisend paivani. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa (24
tunnin vélein) ylldpitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml /kg).

Kliininen vaste ndhdédn normaalisti 7 vuorokauden jélkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikéli kliinistad
vastetta ei havaita viimeistddn 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Tuotteen mukana toimitetaan yksi yhden ml:n ruisku. Ruiskun tarkkuus ei sovellu alle 1 kg: n kissojen
hoitoon.Ravistettava hyvin ennen kayttdd. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan
suuhun. Erityistd huomiota tulee kiinnittda siihen, ettd annostus on tarkka. Ohjeannosta ei tule ylittaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla

voidaan nihda kliinisid oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset ovat

todennikoisempid ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat
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FEi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01ACO6.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estévé tulehduskipuldéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittivé seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahdisessd méarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Paastonneilla eldimilld korkein ldékeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua

ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti lddkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sensijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Viisi todettua pddmetaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin elédinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tirkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien
toteaminen virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksest.
Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19
% metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 %
metaboliitteina).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika:
3 ml:n ja 5 ml:n pullo: 14 vuorokautta

10 ml:n ja 15 ml:n pullo: 6 kuukautta
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5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié séilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, korkeatiheyksisestd— polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, joka siséltdd 10 ml tai 15 ml,
suljettu sinetoidylld lapsiturvallisella korkilla.

Polypropeenipullo sisdltdd 3 ml tai 5 ml, suljettu sinetoidylld lapsiturvallisella korkilla.

Pullo on pakattu pahvilaatikkoon, jossa on 1 ml:n mittaruisku (polypropeeninen sylinteri ja
korkeatiheyspolyeteeninen (HDPE) ménta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eliinlidfikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetiédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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 5Sml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamadra: 09/12/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

43



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (15 ml:n, 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayti avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLO (100 ml ja 200 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

|5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. ERANUMERO

Lot {numero}

47



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO (15 ml ja 42 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 7€

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n pullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.
Sika: i.m.

Hevonen: i.v.

7. VAROAJAT

Varoaika:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kaytetdéin ihmisravinnoksi
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLO (50 ml, 100 ml ja 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.- tai i.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

5. VAROAJAT

Varoaika

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kaytetdéin ihmisravinnoksi

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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9. ERANUMERO

Lot {numero}

52



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO (20 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam T w01

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 20 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (100 ml:n tai 250 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa, / /  mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLO (100 ml ja 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

| 7. SAILYTYSOLOSUHTEET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (20 tablettia, 100 tablettia).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 1 mg purutabletit
Inflacam 2,5 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti siséltda:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

20 purutablettia
100 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 9.  SAILYTYSOLOSUHTEET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 purutablettia
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 purutablettia
EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 purutablettia
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 purutablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

58



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (20 tablettia ja 100 tablettia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 7€

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi purutabletti siséltda:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

3. ERANUMERO

Lot{numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (10 ml, 20 ml tai 100 ml:n injektiopullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml
100 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: s.c. tai i.v.
Kissa: s.c.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessai.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

4. ANTOREITIT

Koira: s.c. tai i.v.
Kissa: s.c.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

|5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (10 ml ja 20 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam ﬁ 7§

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 5 mg/ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n pullolle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai 1.v.
Sika: i.m.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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INJEKTIOPULLO (100 ml)

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

|4 ANTOREITIT

Nauta: s.c.- tai i.v.
Sika: i.m.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoaika
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, /

/ __ mennessi.

| 7. SAILYTYSOLOSUHTEET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (20 ml ja 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam H -

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 5 mg/ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO (20 annospussia tai 100 annospussia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 330 mg rakeet

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisdltdé:

Meloksikaami 330 mg.

3. PAKKAUSKOKO

20 annospussia
100 annospussia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

5.  KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoé

6. ANTOREITIT

Rehuun sekoitettuna.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kéytetdéin elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta valittomasti rehuun sekoittamisen jélkeen.

68



‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Annospussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 'H‘

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annospussi sisdltéié:

Meloksikaami 330 mg.

|3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (3 ml:n, 5 ml:n, 10 ml:n ja 15 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

\ 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

/ _ mennessa.

3 ml: Kaéyta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa, /
5 ml: Kayti avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa, / / mennessi.
10 ml: Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa, /

/ ___ mennessa.

15 ml: Kayti avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa, / / mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Inflacam o

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 1,5mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 5 mg

Keltainen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittiminen koiran akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

AlA kiiyti tiineille tai imettéville eldimille.

Ali kiyti koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Al4 kiytd alle 6 viikon ikdisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Taté koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kayttdd kissoille. Kissoille tulee kayttdd Inflacam

0,5 mg/ml oraalisuspensiota.

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttad kuivuneilla ja verenvéhyydesté kérsivilld
(hypovoleemisilla) eldimillé seké eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdianny valittomaésti ladkarin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
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Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlddkettd ei saa kayttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkkeen antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinlddkkeiden sisédltdmien lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimesta, yksittiiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
"Piiloveri

Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteyttd eldinlddkarin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tamén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisené péivéna.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttéen yllépitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.
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Pidemmén aikavélin hoidossa, kun klininen vaste on havaittu (> 4 vuorokauden kdyton jélkeen),
eldinlddkkeen annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen kuitenkin
huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan kuluessa.
Antoreitti ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kéyttdd. Annostellaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Suspensio voidaan antaa kayttdmaélla eldinldékkeen pakkauksessa olevaa Inflacam-annosruiskua.
Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti ja tdmé asteikko vastaa
ylldpitoannosta (= 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten aloitusannos on kaksinkertainen
ruiskun mitta-asteikkoon néhden.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 34 vuorokauden kéyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttéd, jos
kliinisté vastetta ei havaita viimeistédén 10 vuorokauden kuluttua.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kayttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopiaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopédivamaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hivittamisestd eldinldédkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pakkauskoot:
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 mln, 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n pullo ja kaksi mittaruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimaidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinladkevalmisteesta eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta

edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:phv@virbac.be

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] 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

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAp 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

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

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

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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

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



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, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu
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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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243


mailto:info@virbac.gr

PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 20 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 20 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottilédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdmééan ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottildékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen
Tulehdusreaktion vdhentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epéilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttdé alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

Katso my0s kohta “Erityisvaroitukset” — ”Tiineys ja laktaatio”.
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6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Vasikoiden hoito Inflacamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jalkeista kipua.
Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Viltd valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen veriméaéra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisiistd nesteytysté, koska
tdllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdé puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti 1aékérin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéyttdi tiineille tai laktoiville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kéyttdd yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

"Lievii ja ohimenevii ihon alle annon jélkeen.
2Voi olla vakava (voi my6s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.
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Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maérittdméaton esiintyvyys (koska saatavissa oleva tieto ei riitd Injektiokohdan turvotus®
esiintyvyyden arviointiin):

'Voi olla vakava (voi my®ds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitii on hoidettava
oireenmukaisesti.
2Ohimenevis, hividd ilman interventiota.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tamén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle (nauta).
Lihakseen (sika).
Laskimoon (nauta, hevonen).

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2 ml/100 kg) yhdistettyni
asianmukaiseen antibioottildékitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttda Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisestd annosta.

9. Annostusohjeet

Vilti valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.
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10. Varoajat
Nauta: teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kéytetdéin ihmisravinnoksi

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisesséd kéytetéddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hivittamisestd eldinldékériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
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

Pakkauskoot:
20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

ja

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
Alankomaat.

ja

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Espanja

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6snka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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


mailto:phv@virbac.be

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] 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

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,
14452, Metopdpewoon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

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

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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

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



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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 15 mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 5 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen hevosen akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tiineille eikd laktoiville tammoille.

Ei saa kayttdd hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysti ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdianny valittomaésti ladkarin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella télla lajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Ei saa antaa yhdesséd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

FEi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): Urtikaria'?, anaflylaktinen reaktio’.
'Ohimenevi
’Lievi

3Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Annostus

Oraalisuspensio annetaan annoksella 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintéén 14 péivén ajan. Tamé
vastaa 1 ml:aa eldinldédkettd hevosen 25 painokiloa kohti. Esimerkiksi 400 kg painava hevonen saa
16 ml eldinladkettd, S00 kg painava hevonen saa 20 ml eldinlaékettd ja 600 kg painava hevonen saa
24 ml elédinladkettd.

Antoreitti ja antotapa
Ravistettava hyvin ennen kéyttdd. Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Mikali
eldinlddke sekoitetaan rehuun, se tulisi lisétd pieneen rehuméérdén ennen varsinaista ruokintaa.
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Suspensio tulee antaa eldinléddkkeen pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon
suuhun ja siind on mitta-asteikko 2 ml kohti.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Eldinladkkeen annostelun jélkeen sulje pullo, pese annosruisku ldmpimélléd vedelld ja anna sen kuivua.
10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kéytetdéin ihmisravinnoksi

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopédivamaéarallé tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hivittamisesté eldinldédkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
100 ml:n tai 250 ml:n pullo ja mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.
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15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Co. Galway, BE-3001 Leuven,

Ireland Belgique / Belgien

Tel: +353 (0) 91 841788 Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie info@virbac.be

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic s.r.o. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Vici utca 81. 4 emelet.

156 00 Praha 5 HU-1056 Budapest

Ceska republika Tel.: +36 703387177

Tel.: +420 608 836 529 akos.csoman(@yvirbac.hu

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Profilvej 1 Loughrea,

DK-6000 Kolding Co. Galway,

TIf: +45 75521244 Ireland

virbac@yvirbac.dk Tel: +353 (0) 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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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 MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tel: +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
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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@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 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



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, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinliikkeen nimi

Inflacam 1 mg purutabletit koiralle
Inflacam 2,5 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg
Vaaleankeltainen, jakouurteellinen purutabletti, joka voidaan jakaa kahteen yhtd suureen
puolikkaaseen.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittiminen seka koiran akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tiineille tai laktoiville eldimille.

Ei saa kayttia koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille tai alle 4 kg painaville koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Lisdantyneen munuaistoksisuusriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttaa kuivuneilla ja
hypovoleemisilla eldimilld seké eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.
Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kayttdd kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdianny valittomaésti ladkarin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Muut tulehduskipuladdkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia
vaikutuksia. Valmistetta ei saa kayttda yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuléddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa vaikeuttaa tai lisdtd haittavaikutuksia, joten
ndiden eldinlddkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen eldinldskkeiden siséltémien
ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta
'Piiloveri

Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeééd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisené
vuorokautena.
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Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yllépitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti siséltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittdista
ylldpitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eripainoisille koirille.

Eldinladke voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman. Tabletteihin on lisdtty makuainetta ja useimmat
koirat ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko ylldpitoannoksella:

Paino(kg) Purutablettien maérd mg/kg
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

Kayttdmalld Inflacam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa vield tarkempi annostus. Alle 4-kiloisille
koirille Inflacam-oraalisuspension kéyttd on suositeltavaa.

Kliininen vaste ndhd4én normaalisti 3-4 vuorokauden kédyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttda, jos
kliinisté vastetta ei havaita viimeistédén 10 vuorokauden kuluttua.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiytt6a suositellaan.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiiytd tité eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kéyttopéaivamaéralléd tarkoitetaan
kuukauden viimeisté péivéa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
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Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldéikkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
20 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6smnka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:phv@virbac.be

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]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

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAp 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

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

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

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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

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



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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


mailto:info@virbac.gr

PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Koira

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa etté kroonisissa tuki- ja liikuntaelinten
sairauksissa. Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

Kissa
Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

S.  Vasta-aiheet

Ei saa kéyttia eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille eldimille eiké alle 2 kg painoisille kissoille.

Katso my0s kohta “Erityisvaroitukset” — ”Tiineys ja laktaatio”.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.
Anestesian aikana potilaan tarkkailun ja nesteytyksen tulisi olla vakiintunut kéyténto.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdénny vilittomasti 1adkérin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kéyttéé tiineille tai laktoiville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Samanaikaista kiyttod mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkkeiden kanssa tulee vélttda. Anestesian
aikaista laskimon siséisté tai ihon alaista nesteytysté tulee harkita eldimill4, joille anestesia on riski
(esim. idkkaét eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipuléddkettd, mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinldékkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kédytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteissa', veriripuli?, verioksennus?,
claimestd, yksittéiset ilmoitukset mahahaava’, ohutsuolen haavauma?, paksusuolen haavauma?

mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot

Munuaisten vajaatoiminta

Anafylaktoidinen reaktio’

'Piiloveri

’Nimi haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmiiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

3Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlaékérin.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle tai laskimoon (koira).
Ihon alle (kissa).

Koira

Tuki- ja liitkuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 paino-kg).
Jatkohoitona voidaan kéyttdé Inflacam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai Inflacam 1 mg ja 2,5 mg
purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion
annon jélkeen.

Leikkauksen jdilkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia):

Kerta-annoksena suonensisiisesti tai ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion
yhteydessé 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Kissa

Kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen jdlkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiytt6a suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Enimmaéisméaéra injektiopullon kumitulpan lévistyksié on 42 kaikille pakkausko’oille.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pidi inkjektiopullo ulkopakkauksessa.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/11/134/015 10 ml.

EU/2/11/134/016 20 ml.

EU/2/11/134/017 100 ml.

Pakkauskoot:
10 ml:n, 20 ml:n ja 100 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

ja

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Alankomaat
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ja

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

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] 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.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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
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EAAGoa

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

14452, Metopdpeaoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tel: +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

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 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
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Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. Abnvav - Aopiog
14452, Metopdpemon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Lisétietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4. Kiyttoaiheet

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottilédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdmééan ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jélkeen.

S.  Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epéilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttdd alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kéyttda alle 2 vuorokauden ikéisille sioille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Vasikoiden hoito eldinldikkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jélkeista
kipua. Elédinlaédkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaé kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittédvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.
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Pikkuporsaiden hoito Inflacamilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jélkeisté kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinladke on annettava 30 minuuttia ennen kirugista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Viltd valmisteen kéyttdd vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen veriméaéra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén
eldinlddkkeen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdfnny valittomasti 14ékérin puoleen
ja niytd hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kéyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Sika:_Voidaan kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Ei saa kéyttdd yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio”.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

'Lievii ja ohimenevii ihon alle annon jilkeen.
2Voi olla vakava (voi my6s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'.
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset
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ilmoitukset mukaan luettuina): ‘

Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&éd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Thon alle tai laskimoon (nauta).
Lihakseen (sika).

Nauta
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/25 kg). Tarvittaessa annos
voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen leikkausta.
9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiyttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

10. Varoajat

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.

Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Aléd kayta tdtd eldinladkettd viimeisen kéyttopéaivamaéran jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hivittamisesté eldinldédkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/11/134/018 20 ml.

EU/2/11/134/019 50 ml.

EU/2/11/134/020 100 ml.

Pakkauskoot:
20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

ja
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Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Alankomaat

ja

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

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@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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
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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° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpeaoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tel: +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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

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 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
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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, Metopdpemoon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 330 mg rakeet hevoselle

2 Koostumus
Yksi annospussi sisdltéé:

Vaikuttava aine
Meloksikaami 330 mg

Vaaleankeltaiset rakeet.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen seké akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500—
600 kg:n painoisilla hevosilla.

S.  Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé tiineille eikd laktoiville tammoille.

Ei saa kayttad hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysti ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi ladkeannoksen, eldinlddke tulee sekoittaa myslirehuun.

Tama eldinlddke on tarkoitettu kiytettdviksi vain 500600 kg:n painoisille hevosille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkarin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttod hevosilla tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Ei saa antaa yhdessd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): Urtikaria'?, anaflylaktoidinen reaktio.
'Ohimenevi
’Lievi

3Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&é. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Rehuun sekoitettuna.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintidén 14 péivén ajan.
Eldinladke tulee lisétd ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

Yksi annospussi sisdltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa
pienempiin annoksiin.
9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kiytt6a suositellaan.
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Vilti valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ald kayta tdtd eldinladkettd viimeisen kéyttopéaivamaéran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa ja
annospussissa merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Myslirehuun sekoittamisen jédlkeinen kestoaika: kéytettidva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hivittamisestd eldinlédékériltisi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
20 ja 100 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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
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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° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpeaoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tel: +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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

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 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
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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, Metopdpemoon
TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 0,5 mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Siled. vaaleankeltainen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Lievén ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jélkeen kissoilla.
Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille tai laktoiville eldimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikéisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai verenvahyydesté kérsivilld
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jdlkeinen kipu ja tulehdus:
Mikdli tarvitaan lisékivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistédmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinladkérin tulisi seurata hoitovastetta sdénnollisin
véliajoin.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdianny valittomaésti ladkarin puoleen ja néytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (ks. kohta 5 ”Vasta-aiheet”).

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlddkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdti haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan néhda kliinisié oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset ovat todennékoisempid ja

voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit vhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', mahahaava, ohutsuolen
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
'Piiloveri

Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteyttd eldinlddkarin.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Kirurgisten toimenpiteiden jdlkeinen kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Inflacam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille —valmisteen jélkeen jatka
hoitoa 24 tunnin kuluttua Inflacam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella, annoksella
0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml/kg). Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa
kerran vuorokaudessa (24 tunnin vilein) neljén péivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaéisend péivénd yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden (0,4 ml/kg). Hoitoa jatketaan kerran pdivéssa suun kautta (24 tunnin
vélein) annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,1 ml/kg), niin kauan kun kivun ja
tulehduksen lievitysta tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,2 ml /kg)suun kautta kerta-annoksena
ensimmaisend paivani. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa
(24 tunnin vilein) ylldpitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml/kg).
Kliininen vaste ndhd4én normaalisti 7 vuorokauden jélkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikéli kliinistad
vastetta ei havaita viimeistddn 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa
Valmisteen mukana toimitetaan yksi yhden ml:n ruisku. Ruiskun tarkkuus ei sovellu alle 1 kg: n
kissojen hoitoon.

Ravistettava hyvin ennen kéyttdd. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavélineiden kaytt6a suositellaan.
Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopédivamaéarallé tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivaa.

122



Sisépakkauksen ensimméiisen avaamisen jélkeinen kestoaika:
3 ml:n ja 5 ml:n pullo: 14 vuorokautta
10 ml:n ja 15 ml:n pullo: 6 kuukautta

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hivittamisesté eldinldédkériltdsi tai apteekista.

13. Eliinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
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

Pakkauskoot:
1x3ml 1 x5ml, 1x10mltai 1x 15 ml:n pullo ja mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puhelin: +353 (0)91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
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Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60
phv@virbac.be

Peny6smka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

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@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 MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Estija
Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36 703387177
akos.csoman(@yvirbac.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@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0
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Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +3493 47079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tel: +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, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

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 United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street

Eesti Swords, Co Dublin
Tel: +372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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