1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 1,5 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok minoségi
osszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az dllatgy 6gyaszati
készitmény helyes alkalmazasiahoz

Natrium-benzoat

5 mg

Szacharin- natrium

Natrium-karboxil-metilcelluloz

Kolloid szilicium-dioxid

Citromsav-monohidrat

Szorbit oldat

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

[zesit anyag (méz)

Tisztitott viz

Séarga szinli szuszpenzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Kutya
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése kutyaknal mind akut, mind kronikus mozgasszervi

rendellenességek esetén.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacio alatt nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl. irritdciok
¢és vérzések), valamint maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jaro korképek esetén. Nem
alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység

esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.




3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonids allatoknal.
Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznéljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Inflacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID) irdnti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka csokkent étvagy, letargia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint

1-néljelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

hanyas, hasmenés, véres bélsar tiritése!, vérzéses hasmenés,
vérhanyas, gyomorfekély, vékonybélfekély, vastagbélfekély
emelkedett m4jenzim szintek

veseelégtelenség

lokkult

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stilyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaga nem igazolt a vemhesség ¢és a laktacio idején.




3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciék

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméahoz valo kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy 6gyaszati készitmény nem alkalmazhatdo mas NSAID
szerekkel vagy glitkokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvd karos mellékhatdsokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas
Szajon at alkalmazandé.

A bevezeto kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg d6zis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6rés id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

Tartos kezelés esetén a klinikai valasz jelentkezésekor (legalabb 4 nap elteltével) csokkenteni lehet az
allatgy6gyaszati készitmény adagjat a legalacsonyabb, még hatékony egyedi dozisra, mérlegelve, hogy
a kronikus mozgasszervi megbetegedések esetén jelentkezd fajdalom és gyulladas mértéke idével
valtozhat.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszk6z hasznalata javasolt.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Az eledelbe keverve vagy kozvetleniil a szajba adagolva kell
alkalmazni.

A szuszpenzio méréfecskenddvel adhatd, amit az allatgydgyaszati készitmény csomagolasahoz

mellékeltek.

A fecskend a flakonhoz kapesolodik ¢s testtdmeg-kilogramm skalaval van beosztva, ami megfelel a

fenntart6 dozisnak (azaz 0,1 mg meloxikam /ttkg). Igy a kezelés elsé napjara kétszeres fenntarto

térfogat sziikséges.

A klinikai valasz normal kortilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésobb 10 nap

utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tlineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyészati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipust gyulladéscsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapitd, lazcsillapitd és
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigendz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivédas:

A meloxikdm szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitéleg 7,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak,
az allandosult plazmaszint a kezelés masodik napjan alakul ki.

Eloszlés:

Egyenes ardnyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dézistartomanyban. Megkdzelitdleg a meloxikdm 97%-a k6tddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 1/kg.

Metabolizmus:

A meloxikdm tulnyomorészt a plazmaban talalhato, €s az epével torténd iiriilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegytiletté metabolizalédik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kiiiriilés:

A meloxikdm 24 6rés felezési iddvel eliminalodik. Megkozelitdleg az alkalmazott dozis 75%-a tiriil ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitisok
Nem ismeretesek.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

15 ml-es nagy stirtiiségii polietilén (HDPE) flakon, garanciazaras vagy 42, 100 vagy 200 ml-es

polietilén-tereftalat (PET) flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zarassal és két polipropilén fecskendo:
egy a kisebb kutyak (legfeljebb 20 kg) és egy a nagyobb kutyak (legfeljebb 60 kg) részére.



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisira vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 09/12/2011

9. A Kl@SZiTMENY JEI,JLEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarblag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgy6gyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhéaknak, sertéseknek és lovaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

segedanyagok ¢s egyeh osszetevok mindsegi informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati

dsszetétele készitmény helyes alkalmazasihoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-hidroxid

Tomény sdsav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinl oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 10

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatokndl, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z0 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.




Lé

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgéasszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiilnetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Lasd a 3.7 szakaszt is.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A borjak szarvatlanitas elott 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csdkkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény dnmagdban alkalmazva nem biztosit
kielégité fajdalomesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégité fajdalomesillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval vald egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az 4llatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté silyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszerti 6ninjekciozés fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladdscsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az 4llatgy 6gyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciodzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Duzzanat a beadas helyén!

Nagyon ritka:

o .
(10 000 kezelt allatbé] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Anafilaktoid reakeid*.




| az izolalt eseteket is):

"Enyhe és atmeneti, a szubkutan alkalmazast kovetéen
2Sulyos (akar végzetes kimenetelli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka:

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio!.

ISulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Lo6:

Nagyon ritka:

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio!.

Nem ismert gyakorisag

4 r 2
(a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilhetd meg) Duzzanat a beadas helyén

'Stlyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.
?Atmeneti, megsziinik kezelés nélkiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktaciéo vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:

Vembhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Lé:

A vembhesség €s a laktacio ideje alatt kancakndl nem alkalmazhat6.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhatoé egyiitt gliikokortikoidokkal, méas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas (szarvasmarha).
Intramuszkularis alkalmazas (sertés).
Intravénas alkalmazas (szarvasmarha, 10).

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombindlva, sziikség szerint.



Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazéasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).
A gyulladas csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Inflacam 15 mg/ml belsbleges szuszpenzio 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 oraval az injekcid beadasa utan.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezd6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Tej: 5 nap

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lo
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd:QMO01ACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikam nem-szteroid gyulladascsokkenté szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatldsarévén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapdodast. Ezen kiviil a meloxikdm endotoxin-ellenes
hatéssal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B2 szintézist.
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4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracié borjaknal
2,1 mikrogramm/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 mikrogramm/ml, 4 6ra mulva alakult ki.
Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracié 1,9 mikrogramm/ml, 1 6éra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikam talnyomoérészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f6képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathaté ki azepében ¢és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakoldgiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiiriilés:

Eliminacios felezési ideje 26 6raborjaknal, valamint 17,5 6ratejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos plazma eliminacios felezési id6
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében az eliminacios felezési id6 8,5 Ora.

A beadott dozis megkozelitden 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fobb inkompatibilitisok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Papirdobozban 1 db, 20 ml, 50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es szintelen injekcids liveg.

Minden injekcids tiveg gumidugoval zart és aluminium kupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A felnem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitisira vonatkozé kiilonleges

ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elso kiadasanak datuma: 09/12/2011

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informaciod informacio érhetd el a készitmények
unids adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzié lovaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 15 mg

Segédanyag:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az dllatgy 6gyaszati
készitmény helyes alkalmazasiahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok minoségi
osszetétele

Natrium-benzoat 5 mg

Szacharin- natrium

Karmelloz-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Citromsav-monohidrat

Nem kristalyosodo szorbit szirup

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

Natrium-benzoat

Méz aroma

Tisztitott viz

Fehér vagy csaknem fehér viszkdzus szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Lo

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre €s a fajdalomcesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség ¢s a laktacio ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint beszlikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidrélt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyullladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés', hasi fajdalom, vastagbélgyulladas,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankiiités'?, anafilaktoid reakcié?

eseteket is):

'Visszafordithato

*Enyhe

3 Stlyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az dllatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktaciéo vagy tojasrakas idején torténo alkalmazasa

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatdsokat. Lora vonatkozéan nem végeztek vizsgalatokat. Ennek alapjan e faj
esetén a készitmény alkalmazéasa a vemhesség és a laktacio idején nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato egyidejlileg glitkokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.
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3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Alkalmazhato mind a takarmanyba keverve, mind 6nall6an kozvetleniil szajon at torténd adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at. Abban az esetben, ha az
allatgy 6 gyaszati készitményt a takarmanyba keverjiik, az etetés eldtt kis mennyiségii takarmanyhoz
kell adagolni.

A szuszpenziot az allatgyogyaszati készitményhez mellékelt adagolofecskendd segitségével kell
alkalmazni. A fecskendd csatlakoztathatd a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

A megfeleld dozis alkalmazédsa érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell megallapitani.
Megfelelden kalibralt méréberendezés alkalmazésa javallott.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szaradni hagyni.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez&dés jusson a készitménybe.

3.10 A tdaladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AC06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazesillapito és
szovetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatlo
tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a thromboxan B2
termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika
Felszivédas:
Ha a készitményt az ajanlott d6zis szerint alkalmazzuk, az orélis biohasznosulas megkozelitéleg 98%.

A maximalis plazmakoncentracio koriilbeliil 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumulalodik, ha naponta alkalmazzak.
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Eloszlas:
A meloxikam koriilbeliil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus minéségileg hasonl6 patkanyban, térpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban ¢€s
sertésben, de mértéke kiillonb6zd. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
carboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6
metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kitiriilés:

A meloxikam kiiiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zarassal, valamint polipropilén

adagoléfecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak €s a

nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 09/12/2011

9. A KESZiTMENY JEI,JLEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Inflacam 1 mg ragétabletta kutyaknak

Inflacam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Régotablettanként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok min6ségi dsszetétele

Laktéz-monohidrat

Szilikatos mikrokristalyos celluloz

Dinatrium-hidrogén-citrat

Kroszpovidon

Talkum

Disznohus izanyag

Magnézium-sztearat

Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak, amelyek két egyenld részre oszthatok.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyaknal.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség ¢és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem adhaté a készitmény olyan kutyak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatod 6 hétesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegl kutyak esetében.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nincs.

18



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld.
Vesetoxikozis kockdzata miatt a kezelést kertilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsdkkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert talérzékenység esetén
keriilni kell az allatgyogyészati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka | csokkent étvagy, bagyadtsag
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is): vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomorfekély,

vékonybélfekély, vastagbélfekély

hanyas, hasmenés, véres bélsar iiritése!,

emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség

lokkult

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stilyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség és lakticié idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valé kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az Inflacam nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
gliitkokortikoidokkal egyiitt.
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Gyulladasgatlo anyagokkal torténd elzetes kezelés tovabbi, vagy ndvekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 o6ras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Széajon at alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg ddzis az elsé napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokdzzel) szdjon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarté adaggal
kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi
fenntarté dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtdmege szerint.

A megfeleld adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

Az allatgydgyaszati készitmény ragotablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatdk, mert
izesitettek, és az allatok az esetek tobbségében onkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg A ragotablettak szdma mg/ttkg
(kg) méret szerint
1 mg 2,5 mg

4-7 Vs 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

A még pontosabb adagolashoz a Inflacam belséleges szuszpenzié kutyaknak készitményt javasolt
alkalmazni. 4 kg-nal kisebb testtomegi kutyak esetében az Inflacam belsdleges szuszpenzid
alkalmazasa javasolt.

A klinikai valasz normal kortilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhet6. A kezelést legkésobb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.
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4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladéscsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapitd, lazcsillapitd és
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregaciot. In vitro €s in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-
2), mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivédas:

A meloxikdm szajon 4t torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitéleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak,
az allandosult plazmaszint a kezelés masodik napjan alakul ki.

Meloxikam

Eloszlés:
Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias

dézistartomanyban. Megkdzelitdleg a meloxikdm 97%-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 l/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd iiriilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kiiiriilés:

A meloxikdm 24 6rés felezési iddvel eliminalodik. Megkozelitdleg az alkalmazott dozis 75%-a tiriil ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

PVC/PVdC bliszter csomagolas 20 mikronos aluminium fo6liaval.
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Kiszerelések: 20 tabletta, 100 tabletta
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe <vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 09/12/2011

9. A K]@SZiTMENY JEI"LEMZGIINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgy6gyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekcié kutydknak és macskaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az

segedanyagok ¢s egyb dsszetevok minGsegi informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati

dsszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-edetat

Natrium-hidroxid

Tomény sosav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkezo gyulladas és fajdalom enyhitésére.
Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszdveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Mitét utani fajdalom csokkentése méh-¢s petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszdveteket érintd
sebészi beavatkozas utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztindlis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritdcid és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.
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Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
;Iseelifrglkalmazhaté kutyaknal 6 hetes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskaknal.
Lasd a 3.7 szakaszt.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknak.
Az altatas alatt kovetend6 protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az 4llatgy 6gyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kutya és macska:

Nagyon ritka | csokkent étvagy, letargia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is): hasmenés?, vérhanyas?®, gyomorfekély?, vékonybélfekély?,
vastagbélfekély?

hanyas, hasmenés, véres bélsar tiritése!, vérzéses

emelkedett majenzim szintek

veseelégtelenség
anafilaktoid reakcio?

'Okkult

’Ezek a nem kivéant reakcidk 4ltalaban a kezelés elsé hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

3lyen reakci6 jelentkezése esetén tiineti kezelést kell alkalmazni

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az 4llatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyodgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
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A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valé kotédése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy 6gyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. idds allatok)
ajanlatos intravénas vagy szubkutan folyadékterapiat alkalmazni az anesztézia alatt. Az anesztézia és a
NSAID készitmények egyfittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem zarhato ki.
Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgy 6gyaszati készitmény farmakologiai
tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan vagy intravénas alkalmazas (kutya).
Szubkutdn alkalmazés (macska).

Kutya:

Mozgasszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10ttkg) adagban.

A kezelés szajon at torténd folytatadsara az Inflacam 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzié kutyaknak,
illetve az Inflacam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragotabletta alkalmazhaté 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 6raval az injekcid beadasa utan.

Mutét utani fajdalom csillapitasara (24 o6ras idoszakra):

Egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas eldtt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Mitét utani fajdalom csillapitasara.

Egyszeri szubkutan injekcié 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznélata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Az injekcids liveg gumidugdja maximalisan 42-szer szarhato at valamennyi kiszerelés esetében.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
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3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikam nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasarévén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exudaciot gatlo, fajdalom- és
lazesillapitd hatassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szdvetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazast kdvetden a meloxikam biohasznosulasa teljes, és a maximalis kdzepes
plazmakoncentraciot 0,73 pg-os értékkel kutyakban 2,5 6ra alatt, 1,1 pg-os értékkel macskakban 1,5
oOra alatt éri el.

Eloszlas:

Linearis 0sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dézis-tartomanyban kutyak és macskak esetében. A meloxikdm tobb mint 97 %-ban a
plazmafehérjékhez kotddik. Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,09 1/kg macskaban.

Metabolizmus:

A meloxikam kutyakban tilnyomorészt a plazmaban talalhato, foképp az epével és valasztodik ki, mig
a vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az anyavegyiilet. A meloxikam egy alkoholla, egy sav-
szarmazékka és néhany polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

A meloxikam macskékban tilnyomorészt a plazmaban taladlhato, az epével torténd iiriilés
nagymértékii, de a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 metabolitot mutattak
ki, valamennyi farmakoldgiailag inaktiv. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka €s néhany
polaris vegyiilett¢ metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként
oxidacio utjan zajlik a meloxikam biologiai atalakulasa.

Eliminacid:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje kutydkban 24 o6ra. A beadott dozis kb. 75 %-a bélsarral, a
maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

A meloxikam eliminacids felezési ideje macskakban 24 6ra. Az anyavegyiilet metabolitjainak
vizeletbdl és bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabol valo eltinése szemlélteti a gyors

kitirtilést. A visszanyert dozis 21 %-aa vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként, 19
% metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikamként, 30 % metabolitként).

5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.
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5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhaszndlhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az injekciods iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondobozban egy db 10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcios iiveg, brémbutil

gumidugoval és aluminium kupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/11/134/015 10 ml

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO IADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/12/2011

9. A KESZiTMENY JEI,JLEMZ('j,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informdécid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekcié szarvasmarhaknak ¢és sertéseknek

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

segedanyagok ¢s egyeh osszetevok mindsegi informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati

dsszetétele készitmény helyes alkalmazasihoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-edetat

Natrium-hidroxid

Tomény sdsav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinl oldat.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fert6zéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatokndl, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Serteés

Nem fert6z0 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellép6 fajdalom enyhitésére.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan 4llatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tilnetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéoanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgydgyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégito fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

A malacok az allatgy6gyaszati készitménnyel torténd kezelése herélés elott csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A m{itét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval
érhetd el.

A lehet6 legjobb miitét utdni fajdalomesillapitdé hatds akkor érhetd el, ha az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozéast megel6z6en adjuk.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az 4llatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockdzata miatt nem adhato stllyosan dehidralt, hipovolémids és hipotonias allatoknak,

melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az 4llatgy dgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | duzzanat a beadas helyén!
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | anafilaktoid reakcio?
1-néljelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

IEnyhe és atmeneti, a szubkutdn alkalmazast kdveten
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2Stlyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakci6 jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | anafilaktoid reakcid!
1-néljelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

ISulyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

Nem adhato egyiitt glilkokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 10
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

Miitét utdni fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mitétet megel6z6en.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfeleléen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikam nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasarévén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazesillapitd hatassal bir. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert
kimutattak, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott
thromboxan B, szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivédas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentraci6 borjaknal 2,1
ug/ml, 7,7 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél egyszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,1 — 1,5 pg/ml, 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdam tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathat6 ki azepében és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakolégiailag
inaktivnak bizonyult.

Kitiriilés:

Eliminécids felezési ideje 26 6ra borjaknal szubkutan alkalmazas esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos plazma eliminacids felezési id6
megkdzelitdleg 2,5 ora.

A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
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5.1 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondobozban 1 db, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcios liveg gumidugdval lezarva és

aluminium kupakkal fedve.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A felnem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezo hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 09/12/2011

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 330 mg granulatum lovaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tasakonként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 330 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Glikoz-monohidrat

Povidon

Alma izesités (butilhidroxianizolt (E320) tartalmaz)

Kroszpovidon

Halvanysarga szinl granulatum.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Lo

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra 500-600 kg testtomegii lovak akut és kronikus
mozgasszervi rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztindlis zavarok 4llnak fenn
(pl. irritacio €s vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockdzata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.
Az intolerancia kockazatdnak minimalizalasa érdekében az allatgydgyaszati készitményt miizli
takarmanyba kell keverni.

Ez az allatgy6gyaszati készitmény csak 500-600 kg kdzotti testtomegt lovak kezelésére alkalmazhato.
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Az allatok kezelését véez0 személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo :

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés!, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas
I-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankiiités'2, anafilaktoid reakcio?
eseteket is):

"Visszafordithato

*Enyhe

3 Stlyos (akar végzetes kimeneteli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felg,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illet¢kes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazasa

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkozoéan nem végeztek vizsgalatokat. Ennek alapjan e faj
esetén a készitmény alkalmazdsa a vemhesség ¢s a laktacio alatt nem javasolt.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsdokkentd szerekkel
vagy antikoaguldnsokkal.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Takarmanyba keverve alkalmazando.

A takarmanyba keverve adand6 0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.
Az allatgydgyaszati készitményt etetés elétt 250 g miizlihez kell hozzéadni.

Minden tasak egy 500-600 kg kozotti testtomegl 16 egyszeri adagjat tartalmazza. Ez az adag nem

oszthato kisebb dozisokra.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
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3.10 A tdaladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm egy nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladasgatlo, fajdalomesillapito, lazcsillapito €s
szovetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin ellenes
tulajdonsaggal is rendelkezik, mert £.coli endotoxin intravénas beaddsa utan gatolta a tromboxan B2
termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivédas:

Ha a készitményt az ajanlott d6zis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulas megkozelitéleg 98%.
A maximalis plazmakoncentracio koriilbeliil 2-3 o6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumuldlodik naponta t6rténd alkalmazas esetén.

Eloszlas:
A meloxikam koriilbeliil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus mindségileg hasonlé patkanyban, emberben, szarvasmarhaban ¢€s sertésben
(torpesertésben is), de a mértéke kiillonb6zo. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
karboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6
metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kitiriilés:

A meloxikam kiiiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas

allatgydgyaszati készitménnyel.
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5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Bekeverés utan a miizliben felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1,5 g granulatum papir-foliatasakban (papir/PE/alu/PE).

Kiszerelések: 20 ¢s100 tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 09/12/2011

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyészati készitményrol részletes informdécid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 0,5 mg

Segédanyag:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

segedanyagok és egyeb osszetevGk mindscgi informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati

osszetetele készitmény helyes alkalmazasahoz
Néatrium-benzoat 1,5 mg
Glicerin

Citromsav monohidrat

Xantan gumi

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Simethiconat emulzid

Méz aroma

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Viz, tisztitott

Homogén, halvanysarga szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Enyhétdl kozepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kdvetéen, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

A vembhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhato a készitmény gasztrointesztinalis rendellenességek, pl. irritacio és vérzés, csokkent
maj-, sziv- vagy vesefunkcio, valamint vérzéssel jard korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kolyokmacskak esetében

38




3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesekarosodas kockéazata miatt az alkalmazastt keriilni kell dehidralt, hipovolémias €s alacsony
vérnyomasu allatoknal.

Mutét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetden:
Amennyiben kiegészité fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:
Hosszantarto kezelés hatékonysagat szabalyos idok6zonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-o0k) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka | csokkent étvagy, levertség,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

hanyas, hasmenés, véres bélsar tiritése!, gyomorfekély,
vékonybélfekély, vastagbélfekély,
emelkedett majenzim szintek,

veseelégtelenség

Irejtett

Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatosnyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgy6gyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacié idején (lasd 3.3
szakasz).
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3.8 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk , diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok ¢és a plazma fehérjékhez erdsen kotédo szerek, az azonos helyen vald kotodés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato
mas NSAID szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel valo egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

Gyulladascsokkentd anyagokkal torténd elozetes kezelés tovabbi, vagy stlyosabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyo gyaszati készitmény farmakologiai
tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at alkalmazandé.

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladés:

A kezelésta Inflacam 5 mg/ml oldatos injekcido macskdknak készitménnyel kell inditani, majd 24
oraval késobb a Inflacam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzid macskaknak készitménnyel kell folytatni,
0,05 mg/ttkg dozisban (0.1 ml /kg). A szdjon at alkalmazott kovetd adag (24 o6ras idokozzel) naponta
egyszer adhaté maximum négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezeto kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-os (0.4 ml /kg) bels6legesen alkalmazott d6zis az
els6 napon. A kezelést a fajdalom ¢és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 6ras idokozzel)
szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0.1 ml /kg)fenntarté adaggal kell folytatni.

Krénikus mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-os (0.2 ml /kg) belsdlegesen alkalmazott dozis az
elsé napon. A kezelést naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0.1
ml /kg) fenntart6é adaggal kell folytatni.

A klinikai hatas normal koériilmények kozott 7 napon beliil észlelhets. A kezelést legkés6bb 14 nap
utdn abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolas menete az adagolé fecskenddvel:

A készitményhez egy ml fecskendd tartozik. A fecskendd pontossdga nem teszi lehetdvé az 1 kg alatti
macskak kezelését.

Hasznalat el6tt jo1 fel kell razni. Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell
beadni.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A meloxikam sziik terapias savval rendelkezd gydgyszer macskak esetében, a tiladagolas klinikai
tiinetei mar egy aranylag alacsony tiladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 3.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatoan gyakrabban
¢s stulyosabb formaban.Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

40



3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladéscsokkentd szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsdkkentd, fajdalomesillapito, lazcsillapito €s
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro €s in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-
2), mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:
Ha az adagolas idején az allat gyomra iires, a maximalis plazmakoncentracié megkdzelitdleg 3 ora
alatt érhet6 el. Telitett gyomor esetén a felszivodas meghosszabbodhat.

Eloszlas:
Egyenes ardnyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracido kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotédik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd iiriilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f§ farmakoldgiailag inaktiv metabolitot
mutattak ki. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté
metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is féként oxidacio utjan zajlik a
meloxikam biologiai atalakulasa.

Kitiriilés:
A meloxikdm 24 6ras felezési idOvel eliminalodik. Az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbdl és
bélsarbol torténd kimutatdsa, valamint a plazmabol valo eltiinése szemlélteti a gyors kitiriilést. A

visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként, 19 %
metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikamkeént, 30 % metabolitként).

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznilhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato:

3 ml és 5 ml flakon: 14 nap
10 ml és 15 ml flakon: 6 honap
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5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér, nagy siiriségii polietilén flakon 10 ml vagy 15 ml tartalommal, és gyermekbiztos zarassal.

Polipropilén flakon 3 ml vagy 5 ml tartalommal, és gyermekbiztos zarassal

Minden palackot 1 ml-es méréfecskenddvel (polipropilén hordo és dugattytr / dugattyu kis stiriiségii

polietilénben) csomagolnak egy karton dobozba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt Allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasdnak datuma: 09/12/2011

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informdacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincsenek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (15 ml-es, 42 ml-es, 100 ml-es és 200 ml-es flakon).

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEGEK

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at térténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando, / / -ig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.,

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON (100 ml-es és 200 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Széajon at alkalmazando.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

8. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON (15 ml-es és 42 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 7€

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 1,5 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es injekcios iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 20 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

| 3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10

| 5. JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.
Sertés: im. alkalmazas.

Lo: iv. alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lo: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napig, / / _-ighasznalhat6 fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek elé] gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 20 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdam 20 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.
Sertés: im. alkalmazas.
Lo6: iv. alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd

Szarvasmarha: his és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lé: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utdn 28 napig hasznalhaté fel.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (20 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam T e of

[2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 20 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (100 ml-es vagy 250 ml-es flakon)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 15 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon 4t alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 3 honapon beliil, / / -igfelhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.,

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON (100 ml-es és 250 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 15 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Lo

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at alkalmazando.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

| 6.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 3 honapon beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.,

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

| Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (20 tabletta, 100 tabletta)

|1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 1 mg ragotabletta
Inflacam 2,5 mg ragétabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként tartalmaz:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ragotabletta
100 ragotabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5. JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon 4t alkalmazandd.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/&ééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA |

| Lot {Gy.sz.} |
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A KISMERETI"J K(’)ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (20 tabletta és 100 tabletta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 7€

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Régotablettanként tartalmaz:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/&ééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es injekcios iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekciod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

| 3. KISZERELESI EGYSEGEK

10 ml
20 ml
100 ml

| 4.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: sc. vagy iv. alkalmazas.
Macska: sc. alkalmazas.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig, / _/ _-ig hasznalhat6 fel.

|9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg (100 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekciod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: sc. vagy iv. alkalmazas.
Macska: sc. alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig, / / _-ig hasznalhato fel.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcids iliveg a kiils6 csomagolasban tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (10 ml és 20 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam ﬂ 7§

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 5 mg/ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es injekcios iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekciod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

| 3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 ml
100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés.

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.
Sertés: im. alkalmazas.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig, / / _-ig hasznalhato fel.

|9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

66



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (100 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 5 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és ndvendék allatok) és sertés.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. injekcio.
Sertés : im. injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééeé}
Felbontas utan 28 napig, / / _-ighasznalhato fel.

| 7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (20 ml-es és 50 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam ” -

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 5 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (20 tasak vagy 100 tasak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 330 mg granulatum

| 2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tasakonként:

Meloxikam 330 mg

3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 tasak
100 tasak

4. CELALLAT FAJOK

Lo

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazando.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

A takarmanyba val6 bekeverés utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam ”

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tasakonként:

Meloxikam 330 mg

| 3.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (3 ml-es, 5 ml-es, 10 ml-es és 15 ml-es flakon)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 0,5 mg/ml

| 3. KISZERELESI EGYSEG

3 ml
5 ml
10 ml
15 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Macska

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at torténd alkalmazas.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
3 ml: Felnyitas utan 14 napon beliil, / / -igfelhasznalando.

5 ml: Felnyitas utan 14 napon beliil, / / -ig felhasznalando.
10 ml: Felnyitas utan 6 honapon beliil, / / -igfelhasznalando.

15 ml: Felnyitas utdn 6 honapon beliil, / / -ig felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK |

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgy6gyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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 5ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG (3 ml-es, 5 ml-es, 10 ml-es 15 ml-es)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Inflacam @

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 0,5 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikam 1,5 mg
Segédanyag

Néatrium-benzoat 5 mg

Séarga szinli szuszpenzid.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcesillapitasra mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

5. Ellenjavallatok

A vembhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Nem adhat6 a készitmény olyan kutyaknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritdciok és vérzések), maj-, sziv- €s veseelégtelenség és vérzékenységgel jaro korképek esetén.
Nem alkalmazhato6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Inflacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Vesetoxikozis kockdzata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladdscsokkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.
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Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

GyogyszerkdlcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz valé kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy6gyaszati készitmény nem alkalmazhaté6 mas NSAID
szerekkel vagy gliitkokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz

ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott 4llatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb | csgkkent étvagy, letargia
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

; hanyas, hasmenés, véres bélsar tiritése!, vérzéses
eseteket is):

hasmenés, vérhanyas, gyomorfekély,
vékonybélfekély, vastagbélfekély

emelkedett majenzim szintek

veseelégtelenség

Irejtett

Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato

elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil
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8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és médja

Szajon at alkalmazando.

Adagolas
A bevezeto kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg d6zis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer

(24 6rés idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

Tartos kezelés esetén a klinikai valasz jelentkezésekor (legalabb 4 nap elteltével) csokkenteni lehet az
allatgy6gyaszati készitmény adagjat a legalacsonyabb, még hatékony egyedi dozisra, mérlegelve, hogy
a kronikus mozgasszervi megbetegedések esetén jelentkezd fajdalom és gyulladas mértéke idovel
valtozhat.

Az alkalmazas modszere és mddja

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni. Szajon at kell alkalmazni: az eledelbe keverve vagy kdzvetleniil
a szajba juttatva. A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt méréfecskendével adhato be. A fecskendo
a flakonhoz kapcsolodik ¢és testtomeg-kilogramm skaldval van beosztva, ami megfelel a fenntartod
dézisnak (azaz 0,1 mg meloxikam /ttkg). igy a kezelés bevezetésére az elsd napon a fenntartd adag
kétszerese sziikséges.

A klinikai valasznormal koriilmények k6zott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésobb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfeleld adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkdz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Csak a dobozon és flakonon feltiintetett lejarati idén (Exp.) beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 6 honap.

12. Az irtalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba!

A fel nem haszndlt 4llatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
Kiszerelések:

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

15,42, 100 vagy 200 ml-es flakonban, két méréfecskenddvel.

Elé6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informécid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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@virbac.be Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny6snka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. VIRBAC BELGIUM N.V.

Loughrea, Esperantolaan 4

Co. Galway, BE-3001 Leuven,

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

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 Tierarzneimittel 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

EA0LGda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. AOnvav - Aapiog,
14452, Metopdpemon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimerd 179-181,
ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +3493 47079 40
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Tél/Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci 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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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



France
VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros
France

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

1ére avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 492 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: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXZQIIH A.E.
13° yAu E.O. ABnvav - Aapdog

14452, Metoaudpemon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr
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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

Roménia

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.t.0.
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


mailto:info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnermey & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikdm 20 mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinl oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Szarvasmarhék akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terdpias kezelésére, a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinélva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z0 koroktan mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo

A gyulladas csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgéasszervi
rendelleneségekben.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

A vemhesség ¢s a laktacio ideje alatt kancdknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan 4llatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tilnetek jelentkeztek.
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Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyodgykezelésére.

Lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések” - ,,Vemhesség és laktacid” szakaszt is.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A borjak szarvatlanitas elott 20 perccel, Inflacam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Inflacam 6nmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd fajdalomesillapitast a
szarvatlanitasi eljards soran. A mutét alatti kielégito fajdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az 4llatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté sulyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

A véletlenszerli 6ninjekciozas fajdalmas lehet.

Nem-szteroid gyulladdscsokkentd hatdanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktaciod:

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: A vemhesség és a laktacio ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Gvyogyszerkodlesonhatas és egyéb interakcidk:

Nem adhato egyiitt glilkokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:

Tuladagolas esetén tlineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél

A Anl
jelentkezik): Duzzanat a beadas helyén

Nagyon ritka
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio?.

"Enyhe és atmeneti, a szubkutan alkalmazast kovetden

2Sulyos (akar végzetes kimenetelli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell

alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio!.

'Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell

alkalmazni.

Lo6:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio!.

Nem ismert gyakorisag
(a rendelkezésre 4116 adatokbol nem becsiilheté meg)

Duzzanat a beadds helyén?

Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell

alkalmazni.
2Atmeneti, megsziinik kezelés nélkiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély

jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato

elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan alkalmazas (szarvasmarha).
Intramuszkularis alkalmazas (sertés).
Intravénas alkalmazas (szarvasmarha, 10).

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5

ml/100 ttkg adagban), megfelelé antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias

kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2,0 ml/100
ttkg adagban) megfelelé antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora

elteltével masodik kezelés is adhato.

L6

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg). A

gyulladas csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Inflacam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzio 0,6

mg/ttkg adagjaval 24 oraval az injekcid beadasa utan.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozd utmutatas

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkdz hasznalata javasolt.

10. FElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lo: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Az allatgydgyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids iivegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6é napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartdsi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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

Kiszerelések:
20, 50, 100 vagy 250 ml-es injekcids liveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15.

EEEE/HH/NN

A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgygyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

The Netherlands.

és

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spain

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyb6iuka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@zoovet.eu

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 Tierarzneimittel 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

EALGda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. A@Onvov - Aopiog
14452, Metopopomwon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40
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Tél/Tel: + 32-(0) 16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 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


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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXZQIIH A.E.
13° yAu E.O. ABnvav - Aapdog

14452, Metoaudpemon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr
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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

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnermey & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikam 15 mg
Segédanyag

Natrium-benzoat 5 mg

Fehér vagy csaknem fehér viszkdzus szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcesillapitasra lovak akut €s kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

A vembhesség €s a laktacio ideje alatt kancakndl nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockdzata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsdokkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo €rintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkoz6éan nem végeztek vizsgalatokat. Ezért nem
alkalmazhato vemhes vagy laktalo kancaknal.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem alkalmazhato6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkento szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7/ Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés!, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankiiités'?, anafilaktoid reakcié?

eseteket is):

"Visszafordithato

*Enyhe

3 Stlyos (akar végzetes kimeneteli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatdsok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato

elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Széajon at alkalmazando.

Adagolés
A szuszpenziot 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Ez lovak esetében megfelel 1 ml/25 ttkg allatgyogyaszati készitménynek. Eszerint egy 400 kilogramm
testtomegi 1onak 16 ml, egy 500 kilogramm testtomegii lonak 20 ml, egy 600 kg testtdmegii 16nak 24
ml allatgy6gyaszati készitményt kell adagolni.

Az alkalmazas modszere és modja
Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Alkalmazhat6 kis mennyiségii takarmanyba keverve az etetés eldtt,
vagy kozvetleniil a szajba adagolva.
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A szuszpenziot az adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasdhoz
mellékeltek. A fecskendo csatlakoztathatd a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfeleld adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utdn a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zéarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szdradni hagyni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Az allatgydgyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirdasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irdsoknak megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

Kiszerelések:
100 ml-es vagy 250 ml-es flakon, adagol6 fecskenddvel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15.

EEEE/HH/NN

A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgygyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6snka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Tierarzneimittel 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

E\ALada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yApn E.O. AGnvov - Aapiog
14452, Metopopomon

TnA.: +30 2106219520
mfo@virbac.gr

Espaia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 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.

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

VIRBAC IRELAND
Mclnermey & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Inflacam 1 mg ragotabletta kutydknak
Inflacam 2,5 mg ragotabletta kutydknak

2.  Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatoanyag
Meloxikam 1 mg
Meloxikdm 2,5 mg

Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak, amelyek két egyenld részre oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitdsra mind akut, mind krénikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség ¢s a laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem adhat6 a készitmény olyan kutyaknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek
esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegli kutyak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld.
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidrélt, hipovolémias és hipotonids allatoknal.

Az allatok kezelését véez0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz valé kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy 6gyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyfitt.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes id0szakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgy6gyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7/ Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka csokkent étvagy, bagyadtsag
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hanyas, hasmenés, véres bélsar iiritése!,

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): vérzéses hasmenés, vérhdnyas, gyomorfekély,
vékonybélfekély, vastagbélfekély

emelkedett majenzim szintek

veseelégtelenség

Irejtett

Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetick és megsziinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, €s az 4llatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelo rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.
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8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és médja
Szajon at alkalmazando.
A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarté adaggal
kell folytatni.

Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi fenntartd
dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtdmegl kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet a kutyak egyedi testtdmege szerint.
Az Inflacam ragotablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok, mert izesitettek, és az allatok az

estek tobbségében onkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg (kg) A ragoétablettak szama mg/kg
meéret szerint
1 mg 2,5 mg

4-7 Va 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

A mégpontosabb adagolashoz a Inflacam bels6leges szuszpenzid kutyaknak készitményt javasolt
alkalmazni. 4 kg-nal kisebb testtomegli kutyak esetében az Inflacam belsdleges szuszpenzid
alkalmazasa javasolt.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A megfeleld adagolas biztositasa érdekében minél pontosabban meg kell hatarozni a kezelendd allatok
testtomegeét.

Megfelelden kalibralt méréeszk6z hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Az allatgyodgyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagoldsokon az Exp. utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.
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12. Az irtalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irdsoknak megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/11/134/011 1 mg, 20 tabletta
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 tabletta

EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 tabletta
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 tableta

Kiszerelések:
20 és 100 tabletta.

Elé6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informécid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smnka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 Tierarzneimittel 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 NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk
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EALGda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. AOnvov - Aapiog
14452, Metopopomon

TmA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal 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.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

13° yAu E.O. Abnvav - Aapdog
EL-14452, Metaudpemon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnermey & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 5 mg/ml injekcid kutyaknak és macskaknak

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikam 5 mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinl oldat.

3. Célallat fajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Kutya:

A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkezd gyulladas és fajdalom enyhitésére.
Mutétek utani fajdalom és gyulladas csdkkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Mitét utani fajdalom csokkentése méh- és petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszdveteket érintd
sebészi beavatkozas utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritdcid és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéoanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal 6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtémegli macskaknal.
Lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések” - ,,Vemhesség és laktacid” szakaszt is.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockdzata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotdnias allatoknal.
Az altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
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Meloxikdmmal vagy mas NSAID-okkal végzett szdjon at torténd utdkezelés macskdknal nem
alkalmazhatd, mivel az ilyen utdkezelések megfelelé adagolasi rendjét még nem allapitottak meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

A véletlenszerli 6ninjekcidzas fajdalmas lehet.

Nem-szteroid gyulladascsdkkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen 6ninjekciodzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacid:

Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd.

GyogyszerkdlecsOnhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladdsgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyeknek magas a plazméahoz valé kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy6gyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glitkokortikoidokkal egyiitt. Potencidlisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel valo egyiittes alkalmazasat kertilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia
veszéllyel jar (pl. id6s allatok) ajanlatos intravénas vagy szubkutan folyadékterapiat alkalmazni az
anesztézia alatt. Az anesztézia és a NSAID készitmények egyiittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes id0szakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgy6gyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7/ Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka csokkent étvagy, letargia

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hanyas, hasmenés, véres bélsar liritése!, vérzéses hasmenés?,
1-néljelentkezik, beleértve az izolalt | vérhanyas?, gyomorfekély?, vékonybélfekély?,
eseteket is): vastagbélfekély?

emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség

anafilaktoid reakcid?

Irejtett
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2Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetick és megsziinnek a kezelés befejezését kdvetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8.  Adagolis allatfajok szerint, az alkalmazis médszere és médja

Intravénas alkalmazas (kutya).
Szubkutan alkalmazas (kutya, macska).

Kutya:

Mozgasszervi megbetegedések: Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10 ttkg)
adagban.

A kezelés szajon at torténd folytatdsara az Inflacam 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutydknak
illetve az Inflacam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragotabletta alkalmazhato 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 oraval az injekcid beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitasdra (24 orvds iddszakra): Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcio
0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia
megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara, méh- és petefészek-eltavolitas utan, vagy kisebb lagyszéveteket
érinto sebészi beavatkozaskor: Egyszeri szubkutan injekcio 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban
(0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkdz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez&dés jusson a készitménybe.

Az injekcids iiveg gumidugdja maximalisan 42-szer szirhatd at valamennyi kiszerelés esetében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az injekcids liveg a kiils6 csomagolasban tartando.

Az allatgybgyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids livegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6é napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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12. Az irtalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/11/134/015 10 ml.

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

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

Kiszerelések:
10, 20 és 100 ml-es injekcios liveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgy6gyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788
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A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,
5531 AE Bladel,
The Netherlands

és

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spain

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka Bwarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Tierarzneimittel 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

E\ALada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yApn E.O. AGnvov - Aapiog
14452, Metopopomon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-805 05 55 55

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

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-(0)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

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC IRELAND
Mclnermey & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapopomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.t.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
virbac@virbac.dk

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

Co. Galway,

Ireland.

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

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 5 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikam 5 mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159.8 mg

Tiszta, sarga szinl oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és ndvendék allatok) és sertés.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Szarvasmarhék akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z0 koroktan mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellép6 fajdalom enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan 4llatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiilnetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stilyosan dehidralt, hipovolémidas €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, €s az 4llatorvost értesiteni kell.
A borjak szarvatlanitas eldtt 20 perccel, Inflacam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Inflacam 6nmagéaban alkalmazva nem biztosit kielégitd fajdalomesillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A malacok Inflacam-mal tortén6 kezelése herélés elott csdkkenti a posztoperativ fajdalmat. A miitét
alatti fajdalommentesség a megfelelé anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval érheto el.

A lehetd legjobb mtét utani fajdalomcsillapitod hatas akkor érhet6 el, ha az Inflacamot 30 perccel a
beavatkozast megeldzden adjuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges ovintézkedések:

A véletlenszeri 6ninjekciozas fajdalmas lehet.

Nem-szteroid gyulladascsdokkentd hatoanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel valo €rintkezést.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacid:

Szarvasmarha: Vemhesség alatt alkalmazhato.
Sertés: Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

GyobgyszerkdlcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tualadagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél

. ol
jelentkezik): Duzzanat a beadés helyén

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az

. ) =
izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcid?.

"Enyhe és atmeneti, a szubkutan alkalmazast kovetden
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2Sulyos (akar végzetes kimenetelli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az

. ) .
izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio!.

'Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan vagy intravénas alkalmazas (szarvasmarha).
Intramuszkularis alkalmazas (sertés).

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazédsa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 10
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikkség szerint.

Sertés

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mitétet megel6zden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfeleld adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznélata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat sordn szennyezddé¢s jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgygyaszati készitményt csak a dobozon ¢és az injekcids iivegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6é napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/11/134/018 20 ml.

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

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

Kiszerelések:
20, 50 és 100 ml-es injekcids liveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1S. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788
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A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,
5531 AE Bladel,
The Netherlands

és

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spain

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka Bwarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel 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

EALGda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. A@Gnvov - Aopiog
14452, Metopopomwon

TnA.: +30 210 6219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Inflacam 330 mg granulatum lovaknak

2.  Osszetétel

Tasakonként tartalmaz:

Hatéanyag
Meloxikam 330 mg

Halvanysarga szinli granulatum.

3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcesillapitasra 500-600 kg testtomegii lovak akut és kronikus
mozgasszervi rendellenességei esetén.

S.  Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacio ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikdk esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.
Az intolerancia kockazatanak minimalizalasa érdekében a készitményt miizli takarmanyba kell
keverni.

Ez a készitmény csak 500-600 kg kozotti testtomegii lovak kezelésére alkalmazhato.

Az allatok kezelését véez6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgyo6gyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat vagy cimkéjét.
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Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat. A vemhesség és a
laktacio ideje alatt kancaknal nem alkalmazhat6.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem alkalmazhato6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkento szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyédban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

7/ Mellékhatasok

Lo:
Nagyon ritka étvagytalansag, levertség
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | hasmenés!, hasi fajdalom,
beleértve az izolalt eseteket is): vastagbélgyulladas,
csalankiuités'?, anafilaktoid reakcid?.
"Visszafordithato
’Enyhe

3Stlyos (akar végzetes kimenetelit) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8.  Adagolis allatfajok szerint, az alkalmazis médszere és modja

Takarmanyba keverve alkalmazando.

A takarmanyba keverve adandé 0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.
A készitményt etetés elott 250 g miizlihez kell hozzaadni. Minden tasak egy 500-600 kg kozotti
testtomegl 16 egyszeri adagjat tartalmazza. Ez az adag nem oszthatd kisebb dozisokra.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
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Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznélata javasolt.
El kell kertilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati idén beliil (Exp.)
szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Bekeverés utan a miizliben felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirdasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

Kiszerelések:
20 és 100 tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutdébbi feliillvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyészati készitményrol részletes informécid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyb6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\Aada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. AOnvav - Aapiog
14452, Metopopomon

TmA.: +30 210 6219520
mfo@virbac.gr

Espaia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48-(0)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.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metapdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve

Inflacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak

2.  Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikam 0,5 mg
Segédanyag

Natrium-benzoat 1,5 mg

Homogén, halvanysarga szuszpenzio.

3.  Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Enyhétdl kozepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladdscsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kdvetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség ¢és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskdknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhato6 a készitmény hatéoanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonids allatoknal.

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:
Amennyiben tovabbi fajdalomcsillapitas sziikséges, mérlegelni kell a kombinacids fajdalomcsillapitd
kezeléseket.
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Kronikus mozgasszervi rendellenességek:
A hosszu tavu kezelésre adott valaszt rendszeres idok6zonként allatorvosnak kell ellendriznie.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladdscsdkkentd hatéanyagok (NSAID-ok) iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacid:

Az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején (lasd az
,Ellenjavallatok™ 5. szakasz).

Gyogyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb nem-szteroid gyulladdsgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok ¢€s olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz vald kotédése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgy6gyészati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glitkokortikoidokkal egyiitt. Potencidlisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel valo egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periddushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:

A meloxikam sziik terapias savval rendelkezd gydgyszer macskak esetében, a tiladagolas klinikai
tiinetei mar egy aranylag alacsony tiladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a ,,Mellékhatasok™ szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatoan
gyakrabban ¢€s stulyosabb forméaban. Ttuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7/ Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka csokkent étvagy, levertség.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hanyas, hasmenés, véres bélsar iiritése!,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): gyomorfekély, vékonybélfekély, vastagbélfekély.

emelkedett majenzim szintek.

veseelégtelenség.

Irejtett
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Ezek a nem kivant reakcidk a legtobb esetben atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését
kovetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és méodja

Szajon 4t alkalmazandd.

Sebészeti beavatkozast koveto fajdalom és gyulladas:

A kezelésta Inflacam 5 mg/ml oldatos injekcid macskaknak készitménnyel kell inditani, majd 24
oraval késobb a Inflacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitménnyel kell folytatni,
0,05 mg/ttkg dozisban (0.1 ml /kg). A szajon at alkalmazott kdvetd adag (24 6ras idokozzel) naponta
egyszer adhatd maximum négy napig.

Heveny mozgéasszervi rendellenességek:

A bevezetd kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-os (0.4 ml /kg) belsdlegesen alkalmazott d6zis az
elsé napon. A kezelést a fajdalom ¢€s a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 6ras idokozzel)
szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0.1 ml /kg) fenntartd adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:

A bevezeto kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-os (0.2 ml /kg) bels6legesen alkalmazott dozis az
elsé napon. A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0.1
ml /kg) fenntart6 adaggal kell folytatni.

A klinikai valasz normal koriilmények kdzott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 14 nap
utdn abba kell hagyni, ha klinikai javulds nem jelentkezik.

Adagolas menete az adagold fecskendovel:
A termékhez egy ml fecskendo tartozik. A fecskendd pontossaga nem teszi lehetové az 1 kg alatti
macskak kezelését.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell
beadni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozd utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezd6dés jusson a készitménybe

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utdn feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato:
3 ml és 5 ml flakon: 14 nap
10 ml és 15 ml flakon: 6 honap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az illatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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.

Kiszerelések:
Ix3ml1x5ml1x10ml-esvagy 1x 15 ml-es flakon és egy adagold fecskendo tartozik hozza.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1S. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telefonszam: +353 (0)91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyb6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

128


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:pv@zoovet.eu
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\ALada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. AOnvov - Aapiog
14452, Metopopomon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrand gasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48-(0)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.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metapdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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