ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 1,5 mg

Substancja pomocnicza

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu 5 mg

Sacharynian sodowy

Karboksylometyloceluloza sodowa

Zel krzemionkowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Roztwor sorbitolu

Dwusodowo-wodorowy fosforan
dziesigciowodny

Benzoesan sodu

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Zawiesina barwy zottej

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i1 bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego u
psSoOw.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie
ikrwotok, u zwierzat z uposledzona funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.




3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt przeznaczony dla psow, nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze by¢ podawany temu
gatunkowi. U kotow, nalezy uzywac Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw majg
charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i $miertelnych powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Inflacam mogg nasila¢ lub wywolywac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia produktem Inflacam
nalezy zachowa¢ migdzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych odstep
CZasowy wynoszacy co najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzglednia¢ jednak
wiasciwosci farmkokinetyczne weterynaryjnych produktow leczniczych uzytych poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednorazowa dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie kontynuowac podajac raz dziennie dawke podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata.

W przypadku dtuzszego stosowania, kiedy obserwuje si¢ poprawe stanu klinicznego (po > 4 dniach),
dawka moze zosta¢ obnizona do najnizszej, indywidualnej dawki efektywnej, uwzgledniajac fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwigzanego z przewlektym schorzeniem uktadu migsniowo-
szkieletowego moze zmieniac si¢ w czasie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Podawac po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy
ustne;j.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki,
a strzykawka jest wyskalowana z okre$leniem kg m.c i uwzglednia wielko$ci dawki podtrzymujace;j
(. 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata). Zatem rozpoczynajac leczenie pierwszego dnia nalezy
poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3 —4 dniach. Jezeli jednak po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy, nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksymow,
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
trombocytéw. Badania in vitro 1 in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 7,5 godzinach. Zastosowanie produktu zgodnie z zalecanym dawkowaniem powoduje
uzyskanie stalego st¢zenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ mi¢dzy podang dawka a koncentracjg

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objgtos¢
dystrubucji wynosi 0.3 1/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zo6tcig.

W moczu zawarte sa §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do

alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitoéw polarnych. Wszystkie gtdéwne metabolity sa
farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane jest z katem,
a pozostala cz¢$¢ z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu zewngtrznym: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE o objetosci 15 ml z zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci lub
butelka z tereftalanu polietylenu (PET) o objetosci 42, 100 lub 200 ml z zakretkg zabezpieczajaca
przed otworzeniem przez dzieci z dwoch polipropylenowych strzykawek pomiarowe: jedna dla
matych psow (do 20 kg), a drugi dla wickszych psow (do 60 kg).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win 1 koni

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloksamer 188

Makrogol 400

Glicyna

Wodorotlenek sodu

Kwas solny

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zolty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig nawadniajacg u cielat w
wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.




Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia Zycia.
Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe srodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Bydto:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

"Lekki przej$ciowy obrzek po podaniu podskérnym
’Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

Swinie:




Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

'Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy jg leczy¢
objawowo.

Konie:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac

pojedyncze raporty):

Czgsto$¢ nieokreslona Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

"Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczy¢
objawowo.
?Przejéciowa, ustepuje bez interwencji.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Bydlo i $winie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne (bydto).
Podanie domigéniowe (§winie).
Podanie dozylne (bydto, konie).

Bydto
Pojedyncze wstrzykniecie podskore lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,5 ml/100 kg masy ciala) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 100
kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).




W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okres(-y) karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 15 dni, mleko: 5 dni

Swinie
Tkanki jadalne: 5 dni

Konie

Tkanki jadalne: 5 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje réwniez zlepianie si¢ trombocytoéw wywotane obecnoscia kolagenu. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajgce na hamowaniu syntezy tromboksanu B,, wywolanym dozylnym
podaniem endotoksyny E-coli u cielat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci C .

wynoszace 2,1 mcg/ml i 2,7 mcg/ml sg osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mlodego bydta i po 4
godzinach u krow w okresie laktacji.
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U swin po dwoch wstrzyknigciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ C

wynoszaca 1,9 mcg/ml jest osiagana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sag w migsniach
szkieletowych i1 w ttuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zo6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowe;j i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja

Okres pottrwania meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego bydtai 17,5
godziny u krow w okresie laktacji.

U s$win po podaniu domigsniowym $redni okres poltrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke ze szkla bezbarwnego o pojemnosci 20, 50 100 ml lub 250 ml.
Kazda fiolka jest zamkniety korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml

EU/2/11/134/008 250 ml

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 15 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu 5 mg

Sacharynian sodowy

Karboksylometyloceluloza sodowa

Zel krzemionkowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Roztwor sorbitolu

Dwusodowo-wodorowy fosforan
dziesigciowodny

Benzoesan sodu

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Biata lub prawie biala, lepka zawiesina doustna

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, oraz z zaburzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze znang nadwrazliwo$cig na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Konie

Bardzo rzadko Brak apetytu, osowiatose,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Biegunka', bol jamy brzusznej, zapalenie okreznicy

zwierzat, wigczajac pojedyncze Pokrzywka'?, reakcja anafilaktyczna’®
raporty):

'Odwraacalna

’Lekka

*Moze by¢ powazna (w tym $miertelna). Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dzialania u samic ci¢gzarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.
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3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawac po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. W przypadku podawania z
pokarmem zaleca si¢ doda¢ odpowiednia ilo$¢ preparatu do niewielkiej ilosci paszy i podac
bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki, ze skalg co 2 ml.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprz¢tu pomiarowego.

Wstrzasna¢ silnie przed uzyciem.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE I FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysieckowy i przeciwgoragczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytéw do tkanki objgtej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacje trombocytow. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajgce na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat 1 $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie
Dostepnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
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Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12

/kg.

Metabolizm

Metabolizm jest jakosciowy, podobnie u szczurdéw, $win miniaturowych, ludzi, bydta i swin,
jakkolwiek istnieja roznice ilo§ciowe. Glownymi metabolitami wystgpujacymi u wszystkich gatunkow
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gtdwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania wynoszacym 7,7 godzin.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiecy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka HDPE o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, z odporng na manipulacje zakretka zabezpieczajaca
przed otworzeniem przez dzieci i z poliproplyenowg strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/134/009 100 ml

EU/2/11/134/010 250 ml

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Inflacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Inflacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do zucia zawiera:

Substancja czynna

Meloksykam 1 mg

Meloksykam 2,5 mg

Substancje pomocnicze

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionkowa

Cytrynian sodu

Krospowidon

Talk

Aromat wieprzowiny

Stearynian magnezu

Tabletki do rozgryzania i zucia, z zéttawyn zabarwieniem, z pojedynczym nacigciem, ktdére moga by¢
podzielone na dwie réwne potowy.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig¢$niowego
u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia i o masie ciata ponizej 4 kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak
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3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt przeznaczony dla psow, nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze by¢ podawany temu
gatunkowi.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi, ze wzgledu na zwickszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych leczniczy produkt weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Psy
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i $miertelnych powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami.
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Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego moga
nasila¢ lub wywotywac dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem
leczenia preparatem Inflacam nalezy zachowac¢ mig¢dzy zastosowaniem innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych odstgp czasowy wynoszacy co najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmkokinetyczne produktow leczniczych weterynaryjnych
uzytych poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne

W pierwszym dniu leczenia jednorazowa dawka poczatkowa 0,2 mg

meloksykamu/kg masy ciala.

Leczenie kontynuowa¢ podajgc raz dziennie dawke podtrzymujaca (w

odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera: 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dzienne;j
dawce podtrzymujacej dla psa o masie ciata odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na polowg celem doktadnego dawkowania
w stosunku do masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Zaleca sie stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany z pozywieniem lub osobno, dzigki aromatowi
tabletki sg chetnie spozywane przez psy.

Schemat dawkowania w dawce podtrzymujace;j:

Masa ciala Liczba tabletek do mg/kg

(kg) rozgryzania i zucia

1 mg 2,5 mg

4-7 V2 0.13-0.1
7,1-10 1 0.14-0.1
10,1-15 1% 0.15-0.1
15,1-20 2 0.13-0.1
20,1-25 1 0.12-0.1
25,1-35 1% 0.15-0.1
35,1-50 2 0.14-0.1

W celu doktadniejszego dawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie zawiesiny do podania doustnego
Inflacam. Dla ps6w o masie ciala ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie zawiesiny do podania
doustnego Inflacam.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli jednak po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy, nalezy przerwac leczenie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
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3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksymow,
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne
Wochianianie
Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi

osigga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu zgodnie z zalecanym dawkowaniem powoduje
uzyskanie stalego st¢zenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objgtos¢
dystrubucji wynosi 0.3 1/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany jest gtoéwnie z zotcig. W
moczu zawarte s3 Sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitoéw polarnych. Wszystkie gldéwne metabolity sa
farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane jest z katem,
a pozostala cz¢$¢ z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu zewngtrznym: 5 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blistry z folii aluminiowej PVC/PVDC o grubosci 20 mikronow

Wielkosci opakowan: 20 tabletek, 100 tabletek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 5 mg

Substancja pomocnicza

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloksamer 188

Makrogol 400

Glicyna

Wodorotlenek sodu

Kwas solny

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zolty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Ztagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migéniowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohisterektomii i po mniejszych zabiegach

chirurgicznych na tkankach migkkich.
3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzgt z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i

krwotok, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni Zycia i u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.
Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek .

Standardowym postepowaniem podczas znieczulenia powinno by¢ monitorowanie stanu pacjenta i
podawanie plynow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykni¢cia nalezy niezwtocznie zwréci€ si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg

(< 1 zwierze/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka?,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa’, owrzodzenia zotadka®, owrzodzenia

raporty): jelita cienkiego®, owrzodzenia jelita grubego?,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek

'utajona

2Dzialania te pojawiajg si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, majg w wickszosci przypadkow
charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych nastepstw, $mierci.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

24




3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania z lekami o mozliwym dziataniu
nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzgta)
nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptyndw nawadniajacych. Przy rownoczesnym
stosowaniu NSAID podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia
zaburzen w pracy nerek.

Zastosowane przed podaniem produktu leki przeciwzapalne moga nasila¢ lub wywota¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia tym produktem leczniczym
weterynaryjnym nalezy zachowa¢ odpowiedni okres miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, wynoszacy co najmniej 24 godziny. Dtugosc¢ tego okresu powinna uwzgledni¢
jakkolwiek wtasciwosci farmakokinetyczne produktu uzytego wczesnie;.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne lub dozylne (psy).
Podanie podskorne (koty).

Psy

Schorzenia uktadu kostno-migéniowego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg m. c. (t.j. 0,4 ml/10 kg m. c.).
Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow lub Inflacam 1 mg i 2,5 tabeletki do Zzucia dla psow
moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg m. c. 24
godziny po wykonaniu wstrzyknigcia.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg m. c. (t.j. 0,4
ml/10 kg m. c.) przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg m. c. (t.j. 0,06 ml/kg m. c.)
przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ przypadkowego skazenia leku podczas jego stosowania .
Maksymalna liczba wktu¢ do fiolki wynosi 42 dla wszystkich wielko$ci opakowan.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.
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3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksymow,
dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywolujacym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana
kolagenem agregacje trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskéornym meloksykam jest catkowicie biodostgpny, a maksymalne srednie
stezenie w osoczu krwi wynosi 0,73 mcg/ml u psow i 1,1 mcg/ml u kotow i osiggane jest odpowiednio
po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinie po podaniu.

Dystrybucja

Po podaniu dawki leczniczej u pséw i kotdw obserwuje si¢ zalezno$¢ liniowg miedzy podang dawka a
koncentracjg meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u psow i 0,09 I/kg u kotow.

Metabolizm

U psow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany glownie z
701cia, podczas gdy w moczu zawarte s tylko sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitow polarnych.
Wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

U kotow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z
701cia, w moczu zawarte sg $ladowe iloSci substancji wyjsciowej. Pie¢ metabolitow meloksykamu
zostato wykrytych jako nieaktywne farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota glowng droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

U psoéw okres pottrwania meloksykamu w fazie eliminacji wynosi 24 godzin u pséw i 15 godzin u
kotoéw. Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane z katem, a pozostata cze$¢ z moczem.

U psow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane
z katem, a pozostata czg$¢ z moczem.
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U kotow okres poltrwania meloksykamu w fazie eliminacji wynosi 24 godziny. Obecno$é¢
metabolitdow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki
proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako
niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity), a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako
niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane
5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznoS$ci poczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10, 20 ml lub 100 ml.
Kazda fiolka jest zamknigta korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloksamer 188

Makrogol 400

Glicyna

Wodorotlenek sodu

Kwas solny

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zolty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta i mtode bydto) i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia nawadniajacg u cielat w
wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.

W celu usmierzenia b6lu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego drobnym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miegkkich, takim jak kastracja.
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3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzgt z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia Zycia.

Nie stosowac u §win w wieku ponizej dwoch dni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u cielat weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Podanie prosigtom weterynaryjnego produktu leczniczego przed zabiegiem kastracji zmniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego niezbedne jest
roéwnoczesne podanie odpowiedniego $rodka znieczulajgcego/uspokajajacego.

W celu osiggniecia najlepszego efektu w postaci zmniejszenia bolu pooperacyjnego, weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy

zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
niesterydowe srodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykni¢cia nalezy niezwtocznie zwréci€ si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

3.6 Dzialania niepozadane

Bydto

Czesto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Lekki przej$ciowy obrzek po podaniu podskérnym
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’Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

Swinie

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy jg leczy¢
objawowo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bydto
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Swinie
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10
ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie

Zaburzenia ruchu:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 25 kg
masy ciala). Jesli zachodzi konieczno$¢, powtome podanie meloksykamu jest zalecane po 24

godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciala) przed operacja.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 15 dni

Swinie
Tkanki jadalne: 5 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywoluje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B, wywotanej dozylnym
podaniem endotoksyny E.coli u cielat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci C .

wynoszace 2,1 mcg/ml sa osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mlodego bydta.
U swin po dwoch wstrzyknigciach domig$niowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, wartos§¢ C_ .

wynoszaca 1,1-1,5 mcg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sg w migsniach
szkieletowych i1 w ttuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zo6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowe;j i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie glowne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres pottrwania meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego bydta.
U s$win po podaniu domigsniowym $redni okres poltrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostala cz¢s$¢ z katem.

32



5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace podczas przechowywania

Brak specjlanych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 flakonem ze szkta bezbarwnego zawierajacym 20, 50 lub 100 ml.
Kazdy flakon jest zamkniety korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 330 mg granulat dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 330 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glukoza jednowodna

Powidon

Aromat jablkowy (zawierajacy
butylohydroksyanizol (E320))

Krospowidon

Jasnozoélte granulki

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego u koni wazacych 500 kg - 600 kg.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.
W celu zminimalizowania ryzyka nietolerancji, produkt powinien by¢ mieszany z pasza.
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania u koni o masie od
500 do 600 kg.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby ze znang nadwrazliwo$cig na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Konie

Bardzo rzadko Brak apetytu, osowiatose,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Biegunka', bl jamy brzusznej, zapalenie okreznicy

zwierzat, wigczajac pojedyncze Pokrzywka'?, reakcja anafilaktyczna’®
raporty):

'Odwraacalna

’Lekka

*Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dzialania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze §rodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w paszy.

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. Produkt nalezy doda¢ do 250 g
paszy, przed karmieniem.

Kazda saszetka zawiera jedng dawke dla konia o masie miedzy 500 i 600 kg, a dawka nie moze by¢
podzielona na mniejsze dawki.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

36




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objgtej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacje trombocytow. Wykazano dzialanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywolywanej dozylny m
podaniem endotoksyny E-coli u cielgt 1 §win.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochianianie

Dostepnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12

1/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczuroéw, swin miniaturowych, ludzi, bydta i $win,
jakkolwiek istniejg roznice ilo§ciowe. Glownymi metabolitami wystgpujacymi u wszystkich gatunkow
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gtdwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
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5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres waznosci po dodaniu do paszy: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki papierowofoliowe (papier/PE/Alu/PE) zawierajace 1,5 g granulatu pakowane w pudetko
tekturowe.

Wielkosci opakowan: 20 i 100 saszetek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu 1,5 mg

Glicerol

Monohydrat kwas cytrynowy

Guma ksantanowa

Monohydrat dwuwodorofosforan sodu

Emulsja simetikonowa

Aromat miodowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Woda oczyszczona

Gtladka, jasnozotta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno mig§niowego
kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.
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3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Bél pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wickszej ilosci produktow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego:
Efekty dtugotrwalego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Koty
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te w wigkszosci przypadkdéw maja charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z weterynaryjnych produktow
leczniczych o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Inflacamu mogg nasila¢ lub wywotywaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Inflacamem nalezy
przestrzegaé¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,
co najmniej 24 godziny. Dhugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci
farmakologiczne weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Stosowac doustnie.

B6l pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia produktem Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac leczenie 24 godziny p6zniej produktem Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotéw zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata (0.1 ml /kg). Kolejna dawka doustna moze
by¢ podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno migéniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedynczg dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (0.4 ml /kg). Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie
doustne (w odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata (0.1 ml
/kg) przez caty okres wystgpowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig¢$niowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotng doustng dawkg poczatkowa w ilosci 0,1
mg meloksykamu /kg masy ciata (0.2 ml /kg). Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata (0.1 ml
/kg). Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystgpi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposob podawania:
Do produktu dotaczono strzykawke o pojemnosci 1 ml. Doktadno$¢ strzykawki nie jest odpowiednia
do leczenia kotow ponizej 1 kg.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Podawa¢ doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania mogg pojawic¢ si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
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W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 4.6 moga by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro 1 in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zwierzat poszczacych w momencie podania leku, maksymalne st¢zenie w osoczu krwi osiggane jest
po ok. 3 godzinach. Gdy zwierze pobiera lek wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko
opOznione.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotcig w
moczu zawarte s3 Sladowe ilosci substancji wyjsciowe;j. Pig¢ metabolitow meloksykamu zostato
wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gléwna droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. 21 %
podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam, 19
% jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony meloksykam, 30 %
jako metabolity).
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5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

3 ml i 5 ml butelka: 14 dni

10 mli 15 ml: 6 miesi¢cy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci, butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml lub 15 mliz
odporna na manipulacje zakretka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci.

Butelka polipropylenowa zawierajaca 3 ml lub 5 ml i z odporng na manipulacje zakretka
zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci.

Kazda butelka jest zapakowana w kartonowe pudto ze strzykawka pomiarowa o pojemnosci jednego
mleczka (beczka z polipropylenu i tlok / tlok w polietylenie o niskiej gestosci).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml
EU/2/11/134/026 5ml
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8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

Data przedtuzenia pozwolenia: 09/11/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO butelka o objetosci 15 ml, 42 ml, 100 ml i 200 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWAEROSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykam 1,5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesieccydo  /  /

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA (100 ml i 200 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|5.  OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy

| 7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA (15 mli 42 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 7€

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykamu 1,5 mg/ml

|3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (butelka o objetosci 20 ml, S0 ml, 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Bydto: zastosowanie s.c. lub i.v.
Swinie: zastosowanie i.m..

Konie: zastosowanie 1.v.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dnido  /  /
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| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}

54



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA (50 ml, 100 ml i 250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

4. DROGI PODANIA

Bydto: podanie s.c. lub i.v.
Swinie: podanie i.m.
Konie: podanie i.v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 7. SPECJALNE $SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA (20 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam T ww o

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

|3 NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKI (butelka o objetosci 100 ml lub 250 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykamu 15 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecydo  /  /

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA (100 ml i 250 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 3 miesigcy.

‘ 7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (20 tabletek, 100 tabletek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Inflacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera:

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

61




11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/134/011 1 mg 20 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/11/134/012 1 mg 100 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 tabletek do rozgryzania i zucia

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BLISTER (20 tabletek i 100 tabletek)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 7€

[2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2.5mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (fiolki o objetosci 10 ml, 20 ml i 100 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 5 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml
100 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Psy: podanie s.c. lub i.v.
Koty: podanie s.c.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dnido  /  /

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki (100 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykam: 5 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

‘ 4. DROGI PODANIA

Psy: podanie s.c. lub i.v.
Koty: podanie s.c.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|5. OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dnido  /  /

| 7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKI (10 ml i 20 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam ” 7§

(2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 5 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (fiolki 20 ml, 50 ml lub 100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml
100 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) i Swinie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Bydlo: podanie s.c. lub i.v.
Swinie: podanie i.m.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji
Bydto: tkanki jadalne: 15 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dnido  /  /

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKI (100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) i Swinie

‘ 4. DROGI PODANIA

Bydto: zastosowanie s.c. lub i.v.
Swinie zastosowanie i.m.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji
Bydto: tkanki jadalne: 15 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/r1r1}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dnido  /  /

| 7. SPECJALNE $SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKI (20 ml i 50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inﬂacam” -

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

|3. NUMER SERII

Lot {numer}

|4 TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (20 saszetek lub 100 saszetek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 330 mg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera:

Meloksykamu 330 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 saszetek
100 saszetek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

W paszy

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam H

(2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera:

Meloksykam 330 mg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (butelka 3 ml, 5 ml, 10 ml and 15 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr1}

3 ml: Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 14 dnido  /  /

5 ml: Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 14 dnido  / /..

10 ml: Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecydo  / /|
15 ml: Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecydo  / /|

[9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA (3ml, Sml, 10 ml, 15 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inflacam

(2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 1,5 ml

Substancja pomocnicza
5 mg benzoesanu sodu

Zawiesina barwy zottej

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego u
pSOw.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u pséw z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt przeznaczony dla psow, nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze by¢ podawany temu
gatunkowi. U kotow, nalezy uzywac Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Cigza i laktacja
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Produkt
Inflacam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Inflacam moga nasila¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzglgdu przed rozpoczeciem leczenia produktem Inflacam
nalezy zachowaé¢ miedzy zastosowaniem innych produktow leczniczych weterynaryjnych odstgpu
czasowego wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak
wlasciwosci farmkokinetyczne lekow weterynaryjnych uzytych poprzednio.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Dzialania niepozadane

Psy
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do
powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednorazowa dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie kontynuowac podajac raz dziennie dawke podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata.

W przypadku leczenia dtugoterminowego, po zaobserwowaniu odpowiedzi klinicznej (po > 4 dniach),
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego mozna dostosowac do najnizszej skutecznej dawki
indywidualnej, odzwierciedlajgc fakt, ze stopien bolu i stanu zapalnego zwigzanego z przewlektymi
zaburzeniami mig¢$niowo-szkieletowymi moze zmienia¢ si¢ w czasie.

Droga i metoda podania
Silnie wstrzasnac przed uzyciem.
Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka pasuje do butelki i ma skale masy ciata w kg, ktéra odpowiada dawce podtrzymujacej (tj.
0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). W zwigzku z tym do rozpoczecia leczenia pierwszego dnia
wymagane bedzie podanie dwukrotnosci dawki podtrzymujace;.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia jest zwykle widoczny po 3 — 4 dniach. Jezeli jednak po 10
dniach stosowania brak jest poprawy, nalezy przerwac leczenie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci (Termin wazno$ci/ EXP) podanym na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

81



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Wielkosci opakowan:

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

Butelka zawierajaca 15, 42, 100 Iub 200 ml ze strzykawkami do odmierzania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Telefon: +353 (0)91 841788

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6snka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

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

info@yvirbac.gr

83

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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


mailto:phv@virbac.be

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

France

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

Hrvatska

VIRBAC

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr
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Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk


mailto:info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Inflacam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win 1 koni

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza
Etanol (96 %) 159,8 mg

Przejrzysty, zolty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

4. Wskazania lecznicze

Bydto

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia nawadniajacg u cielgt w
wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia, w potaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zesp6l mastitis-metritis-agalactiae), w
potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia Zycia.
Patrz réwniez punkt ,.Specjalne ostrzezenia” — ,,Cigza i laktacja”.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie u cielgt produktu Inflacam na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Inflacam nie zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wiasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o0 pomoc medyczng oraz udostgpnié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Bydto i $winie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

7. Dzialania niepozadane

Bydto

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

"Lekki przejsciowy obrzek po podaniu podskérnym
’Moze by¢ powazna (w tym $miertelna). Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

Swinie
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Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

'Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczy¢
objawowo.

Konie

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Czgsto$¢ nieokreslona Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

"Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczy¢
objawowo.
?Przejéciowa, ustepuje bez interwencji.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zastosowanie podskorne (bydio)
Zastosowanie domig$niowe (Swinie)
Zastosowanie dozylne (bydto, konie)

Bydto
Pojedyncze wstrzykniecie podskome lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].

2,5 ml/ 100 kg masy ciata), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 100
kg masy ciata), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane. Jesli
zachodzi konieczno$¢ powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0.6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawac po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
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Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

10. Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Leko6w nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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

Wielkosci opakowan:
Fiolka zawierajaca 20, 50, 100 lub 250 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15.

{DD/MM/RRRR}

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

oraz

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Holandia.

oraz

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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


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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

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

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

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

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020


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

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Inflacam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 15 mg

Substancja pomocnicza
Benzoesan sodu 5mg

Biata lub prawie biala, lepka zawiesina doustna

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4. Wskazania lecznicze

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu

mig$niowo-szkieletowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy ci¢zarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz z zaburzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje

pomocnicza.
Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem

krwi, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé

kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Patrz: punkt “Przeciwwskazania”.

93



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Dzialania niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Brak apetytu, osowiatose,

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Biegunka', bl jamy brzusznej, zapalenie okreznicy
wiaczajac pojedyncze raporty): Pokrzywka'?, reakcja anafilaktyczna®
'Odwraacalna

’Lekka

*Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne

Dawkowanie

Zawiesine podawaé¢ w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala, raz dziennie przez okres do 14 dni.
Jest to rownowazne 1 ml produktu Inflacam na 25 kg masy ciata konia. Na przyktad, kon o wadze 400
kg otrzymuje 16 ml produktu Inflacam, kon o wadze 500 kg otrzymuje 20 ml produktu Inflacam, kon

o wadze 600 kg otrzymuje 24 ml produktu Inflacam.

Metoda i drogi podania

Przed uzyciem wstrzasnaé. Podawa¢ po zmieszaniu z malg ilo$cig pokarmu bezposrednio przed
karmieniem lub podawac¢ bezposrednio do jamy ustne;.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy uzyciu specjalnej strzykawki odmierzajacej dotaczonej do
opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki, ze skalg co 2 ml.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajacg i odstawi¢ do wyschnigcia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjlane $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Wielkosci opakowan:
Butelka zawierajgca 100 lub 250 ml produktu ze strzykawka do odmierzania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM 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(@yvirbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego
Inflacam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Inflacam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
2 Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Substancja czynna

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

Tabletki do rozgryzania i zucia, z zéttawym zabarwieniem, z pojedynczym nacieciem, ktore moga by¢
podzielone na dwie réwne potowy.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig¢$niowego
u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u pséw z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u pséw w wieku ponizej 6 tygodni zycia i o masie ciata ponizej 4 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi, ze wzgledu na zwickszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Cigza i laktacja
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Inflacam
nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu Inflacam moga nasila¢ lub wywotywac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia preparatem Inflacam
nalezy zachowaé¢ migdzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych odstgpu
czasowego wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak
wlasciwosci farmkokinetyczne lekow weterynaryjnych uzytych poprzednio.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

7. Dzialania niepozadane

Psy
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do
powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne
W pierwszym dniu leczenia jednorazowa dawka poczatkowa to 0,2 mg meloksykamu/ kg masy ciala.

Leczenie kontynuowac podajac raz dziennie dawke podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w
wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu/kg masy ciata.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera: 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dzienne;j
dawce podtrzymujacej dla psa o masie ciala odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia moze by¢ podzielona na potowg celem dokladnego dawkowania
w stosunku do masy ciala. Tabletki do rozgryzania i Zucia Inflacam mogg by¢ podawane z
pozywieniem lub osobno, dzigki aromatowi tabletki sg ch¢tnie spozywane przez psy.

Schemat dawkowania w dawce podtrzymujace;j:

Masa ciala Liczba tabletek do mg/kg
(kg) rozgryzania I Zucia
1 mg 2,5 mg
4-7 V2 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

W celu doktadniejszego dawkowania mozna rozwazy¢ uzycie zawiesiny do podania doustnego
Inflacam. Dla ps6w o masie ciata ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie zawiesiny do podania
doustnego Inflacam.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli jednak po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy, nalezy przerwac leczenie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie nalezy okresli¢ mase ciata zwierzecia tak doktadnie jak to
mozliwe.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/11/134/011 1 mg, 20 tabletek
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 tabletek

EU/2/11/134/013 2.5 mg, 20 tabletek
EU/2/11/134/014 2.5 mg, 100 tabletek

Wielkosci opakowan:
20 1 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.>

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0snka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

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

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza
Etanol (96 %) 159,8 mg

Przejrzysty, z6lty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4. Wskazania lecznicze

Psy:

Ztagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migéniowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohisterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzgt z objawami ze strony przewodu pokarmowego, takimi jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia” — ,,Cigza i laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek
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Standardowym postepowaniem podczas znieczulenia powinno by¢ monitorowanie stanu pacjenta i
podawanie pltynow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzyknig¢cie moze spowodowac bol. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostgpni¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Nie okreslono bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji.
Nie stosowac u samic ci¢gzarnych i w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Inflacam nie
moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego
stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku
anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskoérne podanie ptynow
nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwickszonego ryzyka wystapienia zaburzen w pracy nerek.

Zastosowane przed podaniem leki przeciwzapalne moga nasila¢ lub wywota¢ dodatkowe dziatania
niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia nalezy zachowaé odpowiedni okres migdzy
zastosowaniem lekéw wynoszacy co najmniej 24 godziny. Diugos¢ tego okresu powinna uwzglednié
jakkolwiek wtasciwosci farmakokinetyczne produktu uzytego wczesnie;.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

7. Dzialania niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka?,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa’, owrzodzenia zotadka®, owrzodzenia

raporty): jelita cienkiego®, owrzodzenia jelita grubego?,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek

'utajona

?Dziatania te pojawiajg sie z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, maja w wickszosci przypadkow
charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych nastepstw, $mierci.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i spos6b podania

Podanie dozylne (psy)
Podanie podskorne (koty, psy)

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-miesniowego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg m. c. (t.j. 0,4 ml/10 kg m. c.).
Inflacam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow lub Inflacam 1 mg i 2,5 mg tabletki do zucia dla psow
moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg m. c. 24
godziny po wykonaniu wstrzyknigcia.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskérne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg m. c. (t.].

0,4 ml/10 kg m. c.) przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii lub mniejszych zabiegach chirurgicznych:

pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg m. c. (t.j. 0,06 ml/kg m. c.)
przed zabiegiem, np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Unika¢ przypadkowego skazenia leku podczas jego stosowania.

Maksymalna liczba wktu¢ do fiolki wynosi 42 dla wszystkich wielko$ci opakowan.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/11/134/015 10 ml.

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

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

Wielkosci opakowan:
Fiolka zawierajaca 10, 20 i 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

oraz

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Holandia.
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oraz

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

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

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza
Etanol (96 %) 159,8 mg

Przejrzysty, zolty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mlode bydto) oraz §winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia nawadniajacg u cielat w
wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.

W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego drobnym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miekkich, takim jak kastracja.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia Zycia.
Nie stosowac u §win w wieku ponizej dwoch dni zycia.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Stosowanie u cielgt produktu Inflacam na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Inflacam nie zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Podanie prosigtom produktu leczniczego Inflacam przed zabiegiem kastracji z mniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego niezbedne jest,
rownoczesne podanie odpowiedniego srodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiggniecia najlepszego efektu w postaci zmniejszenia bolu pooperacyjnego produkt Inflacam
powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o0 pomoc medyczng oraz udostgpnié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Bydto: mozna uzywac¢ podczas ciazy.
Swinie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

7. Dzialania niepozadane

Bydto

Czesto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

"Lekki przej$ciowy obrzek po podaniu podskérnym
’Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.
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Swinie

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy jg leczy¢
objawowo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zastosowanie podskorne lub dozylne (bydto)
Zastosowanie domig$niowe (Swinie)

Bydto
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10

ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie

Zaburzenia ruchu:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 25 kg
masy ciala). Jesli zachodzi konieczno$¢, powtome podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciala) przed operacja.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
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weterynaryjnego.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/11/134/018 20 ml.

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

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

Wielkosci opakowan:
Fiolka zawierajagca 20, 50 i 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

oraz

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,

Holandia.

oraz

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpeuon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppnon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu osiggniecia najlepszego efektu w postaci zmniejszenia bolu pooperacyjnego produkt Inflacam

powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Inflacam 330 mg granulat dla koni.

2. Sklad
Kazda saszetka zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 330 mg

Jasnozo6lte granulki

3. Docelowe gatunki zwierzat
Konie

4. Wskazania lecznicze

Ztagodzenie stanu zapalnego i zwalczanie bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu
migéniowo-szkieletowego u koni wazacych 500 kg - 600 kg.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy ci¢zarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

W celu zminimalizowania ryzyka nietolerancji, produkt powinien by¢ mieszany z pasza.

Ten produkt jest wytacznie do stosowania u koni o masie od 500 do 600 kg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja
Nie stosowac u klaczy ci¢zarnych i w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesterydowymi $§rodkami
przeciwzapalnymi i ze §rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Dzialania niepozadane

Konie

Bardzo rzadko Brak apetytu, osowiatose,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Biegunka', b6l jamy brzusznej, zapalenie okreznicy

zwierzat, wigczajac pojedyncze Pokrzywka'?, reakcja anafilaktyczna®
raporty):

'Odwraacalna

’Lekka

*Moze by¢ powazna (w tym $miertelna), Jesli dojdzie do reakcji anafilaktycznej, nalezy ja leczyé
objawowo.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w paszy

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. Produkt nalezy doda¢ do 250 g
paszy, przed karmieniem.

Kazda saszetka zawiera jedng dawke dla konia o wadze miedzy 500 i 600 kg, a dawka nie moze by¢
podzielona na mniejsze dawki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.
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11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na pudetku tekturowym i saszetce

po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po dodaniu do paszy: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Wielkosci opakowan:
20 1 100 saszetek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr
Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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
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EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

14.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

125



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2.  Sklad
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja aktywna
Meloksykam 0,5mg

Substancja pomocnicza
Benzoesan sodu 1,5 mg

Gtadka, jasnozotta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4. Wskazania lecznicze

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanow zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno migéniowego
kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotéw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Bol pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wickszej ilosci produktow.
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Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego:
Efekty dtugotrwalego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:>
Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreSlone. Patrz: rozdzial <’Przeciwwskazania’’

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Inflacam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
(NSAID) lub glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z weterynaryjnych
produktow leczniczych o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Inflacamu mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane, z tego wzglgdu przed rozpoczeciem leczenia Inflacamem, nalezy
przestrzegaé okresu wolnego migdzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakologiczne
produktu uzytego poprzednio

Przedawkowanie:

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania mogg pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie Dziatania niepozadane mogg by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Dzialania niepozadane

Koty.
Bardzo rzadko spadek apetytu, letarg
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wymioty, biegunka, krew w kale', krwotoczna biegunka,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwawienie z nosa, owrzodzenia zotadka, owrzodzenia jelita
raporty): cienkiego,, owrzodzenia jelita grubego,
podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych
niewydolno$¢ nerek
'utajona

Dzialania te w wigkszosci przypadkodw majg charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i spos6b podania
Stosowac doustnie

Bdl pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia produktem Inflacam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac leczenie 24 godziny pdzniej produktem Inflacam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotéw zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata (0.1 ml /kg). Kolejna dawka doustna moze
by¢ podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno mig§niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedynczg dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (0.4 ml /kg). Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie
doustne (w odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata (0.1 ml
/kg) przez caty okres wystgpowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig$niowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotng doustng dawkg poczatkowa w ilosci 0,1
mg meloksykamu /kg masy ciata (0.2 ml /kg). Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata (0.1 ml
/kg).

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i spos6b podawania:

Do produktu dotaczono strzykawke o pojemnosci 1 ml. Doktadno$¢ strzykawki nie jest odpowiednia
do leczenia kotow ponizej 1 kg.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Podawa¢ doustnie bezposrednio do pyska lub po zmieszaniu
z pokarmem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
kartoni 1 butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednieo:

Butelka 3 ml i 5 ml: 14 dni.

Butelka 10 mli 15ml: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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.

Wielkosci opakowan:
Butelka ze strzykawka do odmierzania 1 x 3ml, 1 x5ml, 1 x 10 mllub 1 x 15 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

Telefon: +353 (0)91 841788

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte] 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
info@yvirbac.be

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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EAAGoa

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

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

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

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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