PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1ml obsahuje:

Ucinna latka
Meloxikam 1,5 mg

Pomocn4 latka
Benzoan sodny 5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia
Zlto sfarvena suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akdtnych a chronickych poruchach muskuloskeletalneho systému
psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastro-intestindlnymi poruchami, ako st podréZdenie a hemoragie,
poskodenou funkciou peéene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami..

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inni latku, alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencidlne riziko renélnej toxicity.

Tento liek je uréeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh zvierat.
Pre macky je urCeny Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli zaznamenané typické neZiaduce reakcie na NSAID, ako st strata apetitu, zvracanie, hnacka,
skryta krv v truse, letargia a zlyhanie obli¢iek. Ve vel'mi vzacnych pripadoch boli zaznamenané krvacava
hnac¢ka, hemateméza , gastrointestindlna ulceracia a zvySené enzymy v peceni.

Tieto vedl'ajsie u€inky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a st vo vécsine pripadov prechodné a
vymiznu po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj fatalne.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidoveé antibiotika a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Inflacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo s glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba protizapalovymi lieckmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lie¢by. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit podla farmakokinetickych vlastnosti
predchadzajlceho veterinarneho lieku.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. LieCba pokracuje
peroralnym podanim udrZiavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm., raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Pre dlhdobd lie¢bu, ako bolo pozorované (po > 4 dioch), davka Inflacamu méze byt

prisp6sobena najnizsej efektivnej individualnej davke reflektujlicej stupeii bolesti a zapalu
spojeného s chronickymi skeletalnymi poruchami, ktoré sa méZu ¢asom menit’.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania.

Pred pouZzitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do tlamy.



Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky pre Inflacam, priloZenej

v baleni.

Odmerna striekacka, ktoré sa nasadi na fl'asticku, ma stupnicu hmotnosti tela v kg, ktora zodpoveda
udrZiavacej davke (tzn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm.). Preto je na zaciatku terapie v prvy defi
potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto udrziavacej davky.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 —4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dnoch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Predchadzajte kontaminacii v priebehu pouZitia.

4.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidotd) (ak su potrebné)
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna(-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kdd: QM01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidné protizapalové liec¢ivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne G¢inky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktieZ inhibuje zhlukovanie
trombocytov spdsobené kolagénom. Stddie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vicésej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Meloxikam je po peroradlnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentrécie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 7,5 hodinéch. Ak je liek pouzivany podl'a odpora¢aného davkovania,
ustalena koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnutd na druhy den po zacati lieCby.

Distribucia

Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajlcou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI€ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.



Eliminacia
Polc¢as vylucovania meloxikamu je 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky sa vylucuje trusom a
zvySok moCom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sacharin sodny

Sodna sol’ karboxymetylcelulozy

Koloidny oxid kremicity

Monohydrét kyseliny citronovej

Roztok sorbitolu

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Benzoat sodny

Medova prichut’

Voda ¢istena

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie si zname
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v origindlnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z polyetylénu s vysokou hustotou s obsahom 15 ml so zatkou a s bezpe¢nostnym uzaverom pred

det'mi albo 42, 100 alebo 200 ml PET fTasticka so zatkou a s bezpe¢nostnym uzaverom pred detmi, s
dvoma strickackami polypropylénu meracich: jeden pre malé psy (do 20 kg) a jeden pre vicsie psy (do 60

kg).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
1. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

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



8. CiSLA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml

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

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA/PREDLZENIA PLATNOSTI POVOLENIA
Datum prvej registracie: 09/12/2011

Détum posledného prediZenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku sa nachadzaju na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, osipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Ucinn4 latka
Meloxikam 20 mg

Pomocné latka
Etanol (96%) 159.8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry zIty injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok, oSipané a kone

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Hovédzi dobytok

Akdatne respiratdrne infekcie hovadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka, v kombindcii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

v/

OSipané

Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba poporodnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone
TImenie zapalu a bolestivosti pri akutnych a chronickych poruchach pohybového aparéatu.
Na tlavu bolesti sposobenej kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri bod 4.7.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.



Nepouzivat’ u zvierat so zniZzenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Inflacamom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Inflacam sam
neposkytuje dostatoéni ilavu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od
bolesti pocas operacie je potrebna sucasna medikacia vhodnymi analgetikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzadujt
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky u koni, by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvaZeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie méZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V Klinickych Stadiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie mdze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyZaduje oSetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktorua treba lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovéadzi dobytok a oSipané: Mdze byt pouZity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulaénymi latkami.



4.9 Déavkovanie a spésob podania lieku

Hovadzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,5 ml na
100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou rehydratacnou
terapiou.

OSipané
Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,0 ml na 100 kg Z.hm.) v

kombinécii s prisluSnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

Kone

Jednorazova intravendzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg Zz.hm.).

Na zmiernenie z&palu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu, méze
lieCba pokracovat’ podanim Inflacamu 15 mg/ml peroralna suspenzia v davke 0,6 mg meloxikamu /kg
z.hm., 24 hodin po injekénom podani.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lieCbou.

4.11 Ochranné (-€) lehota (-y)

Hovadzi dobytok: Maso a vnutornosti: 15 dni. Mlieko: 5 dni

OSipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Méso a vnutornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujicich mlieko na l'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatickeé lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalové lieCivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalove, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické G¢inky. ZniZuje
infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez indukovani zhlukovanie
trombocytov spésobené kolagénom. Bolo taktieZ preukéazané, Zze meloxikam inhibuje produkciu
tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujlcich krav a osipanych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 mg/ kg Z.hm. u mladého hovéadzieho

dobytka a laktujdcich krav bola C__ -, maximalna priemerna koncentracia , latky v plazme 2,1 pg/ml a.
2,7 ng/ml dosiahnuté za 7,7 hodiny a za 4 hodiny.



Po dvoch intramuskularnych davkach 0,4 mg meloxikamu / kg Z.hm. bola u o8ipanych maximéalna
priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. NajvysSie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovadzieho dobytka je z vel’kej Casti vylu¢ovanyajmlickom
a ZI¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuju zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol zistovany.

Vylucovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin a 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého hovidzieho

dobytka a laktujucich krav.

Biologicky pol¢as u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intravendznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucovanych mocom a zvySok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glycin

- Hydroxid sodny

- Kyselina chlorovodikova, koncentrovana
- Meglumin

- Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie sU zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v origindlnom obale: 5 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Specidlne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonové Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injek¢nou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml

alebo 250 ml.
Kazdé liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

IRSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 mi

EU/2/11/134/008 250 mi

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/12/2011

Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Ucinn4 latka
Meloxikam 15 mg

Pomocn4 latka
Benzoan sodny 5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

Biela aZ takmer biela, viskdzna peroralna suspenzia..

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u koni.
4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro-intestindlnymi poruchami ako su podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvéli potencidlnemu riziku
renélnej toxicity.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V Klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorovane typické neZiaduce reakcie spojené s
liekmi NSAID (slaba urtikaria, hnacka). Priznaky boli reverzibilné.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch bola pozorovana strata apetitu, letargie, bolest’ brucha a zapal hrubého
creva.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mozu byt pozorované anafylaktoidné reakcie, ktoré mozu byt vazne a mali
by byt’ lie¢ené symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté ((u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky

Laboratorne Stddie na hoviadzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucinky.
Nie su ziadne udaje pre kone preto sa u tohto druhu zvierat neodportca pouzitie pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nepodavat sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi liekmi.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Podavat’ bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne az
14 dni. V pripade, Ze lick je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva este pred
kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky Inflacam prilozenej v baleni. Striekacka s
mierkou 2 ml je pripojena ku fTasticke.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Po podani lieku je potrebné lickovku uzavriet vieCkom, umyt’ odmernu striekacku teplou vodou a nechat’
uschnat’

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminéacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania za¢at’ symptomaticku lie¢bu.
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4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maéso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udska spotrebu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatickeé lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kdd: QM01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne u¢inky. Redukuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktieZ inhibuje zhlukovanie
trombocytov spésobené kolagénom.

Meloxikam ma taktieZ anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukéazané, Ze inhibuje produkciu
tromboxanu B2 navodend u teliat a prasiat po intravenoznej aplikacii endotoxinu E.coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je
priblizne 98 %. Maximalne koncentrécie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2 - 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.

Distribucia
PribliZzne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 1/kg.

Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, mini-prasiat, u 'udi, hovddzieho dobytka a o$ipanych,
ale su tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u v3etkych druhov st 5- hydroxy- a 5-karboxy-
metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskimany. Bolo preukdzané, Ze vSetky
hlavné metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminécia
Meloxikam je vylu€ovany s konecnym pol¢asom 7,7 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ sacharinu

Sodna sol’ karmeldzy

Koloidny oxid kremic¢ity, bezvody
Monohydrét kyseliny citronovej

Roztok sorbitolu (nekrystalizujuci)
Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Benzoan sodny

Medova prichut’

Cistena voda
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6.2 Zavazne inkompatibility
Nie sU zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v originalnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Specialne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

HDPE 100 ml alebo 250 ml fTasticka s detskym bezpecnostnym uzaverom a polypropylénovou odmernou
strickackou.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

KaZdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/134/009 100 mi

EU/2/11/134/010 250 mi

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/12/2011

Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

16



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy

Inflacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

Utinn4 latka

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

BledozIté Zuvacie tablety s deliacou ryhou

Tableta moZe byt’ rozdelena na dve rovnakeé casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.

4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

NepouZivat’ u psov trpiacich gastro-intestindlnymi poruchami, ako st podréZdenie a hemoragie,
s poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektort pomocnu latku.
NepouZivat’ u psov do veku 6 tyzdiiov a s hmotnost’ou do 4 kg..

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoZe je tu potencialne

riziko zvySenej renélnej toxicity.
Tento liek je uréeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh zvierat.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na liecky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.
V pripade ndhodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

4.6  NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli zaznamenané neziaduce reakcie typické pre NSAID, ako su strata apetitu, vracanie, hnacka,
skryta krv v truse, letargia a poruchy obli¢iek.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli pozorované krvavé hnacky, zvracanie krvi, gastrointestinalna ulcerécia
a zvysené hladiny pecefiovych enzymov.

Tieto vedl'ajsie i€inky sa objavujui v priebehu prvého tyzdna liecby a st vo vécsine pripadov prechodné a
vymiznt po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vazne alebo aj fatalne.
Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné lieky NSAID, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢co moze tak viest’ k toxickym ti¢inkom.
Inflacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lieckmi NSAIDs alebo s glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi moZe mat’ za nésledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lie¢by. DiZka tohto obdobia bez lietby sa viak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych vlastnosti
predchadzajiceho pouZitého veterinarneho lieku.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Liecba sa prvy den zacina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24 hodinovom intervale).

Kazda zuvacia tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2,5 mg meloxicamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej
davke pre psa s hmotnost’ou 10 kg Zivej hmotnosti resp. 25 kg Zivej hmotnosti.

Kazda zuvacia tableta moze byt rozpolend pre presné davkovanie podl’a individualnej zivej hmotnosti
zvierata. Zuvacie tablety je mozné podavat’ s alebo bez jedla, st ochutené a véacsina psov ich dobre
prijima.
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Schéma davkovania na udrziavaciu davku:

Zivaj hmotnost’ Pocet zuvacich tabliet mg/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

PouZitie lieku Inflacam perorélna suspenzia pre psov je mozné zvazit’ pre eSte presnejSie davkovanie. Pre
psy s hmotnost’ou niz§ou ako 4 kg sa odporuca pouzit’ Inflacam peroralna suspenzia pre psy.

Klinickt odpoved’ je zvycajne mozné pozorovat’ v priebehu 3—4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dnioch, ak nie je viditel'né klinické zlepSenie.

4.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidotd) (ak su potrebné)
V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.
4.11 Ochrann4 (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kdd: QM0O1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky.

Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. v menSej miere taktieZ inhibuje zhlukovanie
trombocytov spdsobené kolagénom. Stadie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vicésej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Meloxikam je po peroradlnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentrécie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouZivany podl'a odpora¢aného davkovania,
ustalena koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnutd na druhy den po zacati lieCby.

Distribucia
Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou

nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na proteiny plazmy. Distribuc¢ny objem
je 0,3 l/kg.
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Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI¢ou,
zatial’ ¢o moc¢ obsahuje len stopové mnozstvo pdvodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vsetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Eliminéacia

Meloxikam je vyluc¢ovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky sa vylucuje trusom a
zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydréat laktozy,

Mikrokrystalicka celuléza,

Natrium-citrat,

Krospovidon,

Mastenec,

Bravcova prichut’,

Magnesium-stearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie sU zname

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 5 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Blistre PVC / PVDC s 20 mikrénovou foliou.

Balenie: 20 a 100 tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,
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Irsko

8.  CISLA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/011

EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013

EU/2/11/134/014

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA/PREDLZENIA PLATNOSTI POVOLENIA
Déatum prvej registrécie:’ 09/12/2011

Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku sa nachadzaju na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Ucinn4 latka
Meloxikam 5 mg

Pomocné latka
Etanol (96%) 159,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so $pecifikovanim ciePového druhu

Psy.
Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri akatnych, tak pri chronickych muskuloskeletalnych poruchéch.

Zmiernenie pooperac¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
méakkych tkaniv.

Macky
Zmiernenie pooperaénych bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach mékkych tkaniv.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie a krvacanie,
porusena funkcia pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, na niektorti pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov a u maciek s hmotnostou do 2 kg.

Vid bod 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kaZzdy cielovy druh

Ziadne.
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4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt’ monitorovanie a hydratacia sucast’ou $tandardnej praxe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Néhodné samoinjikovanie moéze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané nezZiaduce reakcie typické pre NSAID ako sU nechutenstvo,
zvracanie, hnacka , skryta krv vo vykaloch, letargia, a poruchy funkcie obliciek. V zriedkavych pripadoch
sa moze vyskytnut’ zvySenie hodndt pecetiovych enzymov.

Ojedinele psov pozorovana hemoragicka hnacka, zvracanie krvi a gastrointestinalne ulceracie.

Sa tieto vedl'ajSie t€inky dostavuju zvycCajne v priebehu prvého tyzdna liecby, s vo vécsine pripadov
prechodné, vymizntl po ukonceni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vaznejsie alebo
smrtelné.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktora moze byt’ vazna (vratane uhynu) a
treba ju liecit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou schopnostou
vizby na proteiny mézu stazit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym u¢inkom. Liek Inflacam sa
nesmie aplikovat’ stiCasne s liekmi NSAID alebo s glukokortikosteroidmi. Je potrebné sa vyhybat’ sucasne;j
aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. u starSich zvierat) je
potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutdnnou aplikaciou tekutin. Pri sucasnej
anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vyludit’ riziko alteracie funkcie obliciek.
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Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi latkami moze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce ucinky,
preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaélenit’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby. Obdobie bez
liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti predchadzajuceho lieku.

4.9 Déavkovanie a spésob podania lieku

Maximalny pocet prepichnuti zatky je 42- krat.

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,4 ml/10 kg Z.hm.).

Pri pokracovani lieCby je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu Inflacam 1,5 mg /ml pre psy alebo Inflacam
1 mg alebo 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm. 24 hodin po
predchadzajlcej aplikécii injekcie.

Zmiernenie pooperaénej bolesti (po¢as 24 hodin):

jednorazova intravendzna alebo subkuténna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,4 ml/10
kg 7.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,06 ml/ kg Z.hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ presnému davkovaniu.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizipalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kdd: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické G¢inky. Znizuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSej miere taktiez znizuje zhlukovanie trombocytov
sposobené kolagénom. Stadiami in vivo a in vitro bolo taktiez preukazané, ze meloxikam vo viésej miere
inhibuje produkciu cyklo-oxygenazy 2 (COX-2) ako cyklo-oxygendzy 1 (COX-1).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutannom podani je meloxikam Uplne biologicky dostupny a maximéalna priemernéa koncentracia v

plazme 0,73 pg/ml je u psov dosiahnuté za 2,5 hodiny a 1,1 pg/ml u maciek za 1,5 hodiny po aplikacii.

Distribucia

Po terapeutickej davke meloxikamu bola u psov pozorovana linearna zavislost medzi aplikovanou davkou
a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribuény
objem je 0,3 I/kg u psov a 0,09 1/kg u maciek.

Metabolizmus

U psov sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylucovany
zl¢ou, zatial’ ¢o moc¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity s
farmakologicky inaktivne.

U maciek sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylucovany
zI¢ou, zatial' ¢o mo¢ obsahuje len stopy pévodnej latky. Bolo identifikovanych pat” hlavnych,
farmakologicky neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na
niekol'ko polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebieha
biotransformacia meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Vylucovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je u psov 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylucované

vykalmi a zvySok mocom.

Biologicky pol¢as eliminacie meloxikamu u maciek je 24 hodin. Detekcia metabolitov G¢innej latky v
moci a truse, nie v§ak v plazme, sved¢i o jej rychlom vylucovani. 21 % podanej davky sa vylu¢i mocom
(2 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo forme
nezmeneneho meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol (96%)

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatriumedetéat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikovéa, koncentrovana
Meglumin

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 5 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni.
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6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ liekovku vo vonkajSom obale.

6.5 Charakter a zlozenie vnatorného obalu

Kartonove Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 10 ml, 20 ml alebo
100 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

[reland.

IRSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 09/12/2011

Datum posledného predizenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Ucinn4 latka
Meloxikam 5 mg

Pomocné latka
Etanol (96%) 159.8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry zIty injekény roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok (tel’ata a mlady hovadzi dobytok) a oSipané

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciel’ového druhu

Hovédzi dobytok

Akdatne respiratdrne infekcie hovadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizZenie klinickych priznakov u teliat

starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hoviadzieho dobytka.
Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

v/

OSipané

Liecba neinfekénych poriach pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperaénych bolesti po menSich operaciach makkych tkaniv ako je napr. kastracia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor pomocnu latku.

Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Inflacamom 20 mintit pred odrohovanim redukuje pooperaéni bolest’. Inflacam sam
neposkytuje dostatocnu ilavu od bolesti pocas procesu odrohovania. 3

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok Inflacamom pred kastraciou zmieriiuje bolesti. Na eliminaciu bolesti pocas
chirirgického zakroku, treba stucasne aplikpvat’ vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pre dosiahnutie ¢o najvécsej ul’avy od bolesti po operacii by mal byt’ Inflacam podany 30 minut pred
chirurgickym zékrokom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyZzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Néhodné samoinjikovanie moéze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych Stadiach na hovadzom dobytku bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby
prechodny opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikécii.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidnd reakcia (vratane fatalnej), ktora treba liecit
symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovéadzi dobytok: Méze byt pouzity pocas gravidity.
OSipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikosteroidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.
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4.9 Déavkovanie a spésob podania lieku

Hovadzi dobytok:

Jednorazovéa subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.10 ml na
100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydratacnou
terapiou.

OSipané:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazové intramuskulérna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,0 ml na 25 kg Z.hm.).
Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperac¢nych bolesti
Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.0,4 ml na 5 kg Z.hm.) pred
zakrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca a spravnemu
stanoveniu telesnej hmotnosti.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovédzi dobytok: Mé&so a vnuatornosti: 15 dni.
OSipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumaticke lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kéd: QM01ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidné protizapalove liecivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktoré spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapaloveé, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické ucinky. Bolo
taktieZ preukédzané, Ze meloxikam ma anti-endotoxicke vlastnosti, pretoZe inhibuje produkciu tromboxanu
B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujlcich krav a osipanych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg Z.hm. u mladého hovéadzieho

dobytka bola za 7,7 hodin dosiahnuta koncentracia C __ v plazme 2,1 pg/ml.

Po jednorazovej intramuskularnejh injekcii meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg Z.hm. bola u oSipanych
maximalna priemerna koncentracia C __ v plazme 1,1-1,5 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.
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Distribucia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. NajvysSie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovédzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vyluovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ co mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U o8ipanych obsahuje ZI¢ a mo¢ len stopy pévodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin po subkutannej aplikécii u mladého hovédzieho.

Biologicky pol€as u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucovanych moc¢om a zvysok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glycin

- Dinatriumedetat

- Hydroxid sodny

- Kyselina chlorovodikova , koncentrovana
- Meglumin

- Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v originalnom obale: 5 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Specialne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Kartonové Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml 100 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

IRSKO

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 mi

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/12/2011

Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 330 mg, granule pre kone.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden sacok obsahuje:

Ucinn4 latka
Meloxicamum 330 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granule v sacku.

Svetlo ZIté granule.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikéacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u koni o
hmotnosti medzi 500 kg a 600 Kkg.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt1 latku, alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh.
Ziadne.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Aby sa minimalizovalo riziko neznaSanlivosti, produkt by mal byt zamiesany do krmiva obsahujlceho
msli .

Tento produkt je ur¢eny len na pouZitie u koni s hmotnostou medzi 500 a 600 kg.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorované neZiaduce reakcie typicky spojené s
lickmi NSAID (slaba urtikaria, hnacka). Priznaky boli reverzibilné.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch bola pozorovana strata apetitu, letargia, bolest’ brucha a zapal hrubého
creva.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mozu byt pozorované anafylaktoidné reakcie, ktoré mozu byt vazne a mali
by byt liecené symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7  Poutzitie pocas gravidity, laktacie, alebo zndsky

Laboratorne Stidie na hovddzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucéinky.
Avsak doposial’ nie su ziadne tdaje pre kone preto sa u tohto druhu zvierat neodporica pouzitie pocas
gravidity a laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nepodavat’ sticasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi liekmi.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

V krmive.

Podavat’ bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny v davke 0,6 mg/kg Z.hm. raz denne az
14 dni. Produkt by mal byt pridany do 250 g musli krmiva, pred kimenim.

Jeden sacok obsahuje jednu davku pre komia s hmotnostou medzi 500 a 600 kg a davka nesmie byt’
rozdelena na mensSie davky.

V priebehu pouZivania zabranit’ kontaminAcii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZzitie u laktujicich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizipalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kdd: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spésobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky. Redukuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktieZ inhibuje agregéciu trombocytov
indikovanu kolagénom.

Meloxikam ma taktieZ anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukéazané, Ze inhibuje produkciu
tromboxanu B2 navodend u teliat a prasiat po intravendznej aplikécii endotoxinu E.coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporiucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je
priblizne 98 %. Maximalne koncentrécie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2 - 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, Ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.

Distribucia

PribliZzne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribué¢ny objem je 0,12 I/kg.
Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, I'udi, hovidzieho dobytka a oSipanych (vratane mini-
prasiat), ale su tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u vSetkych druhov su 5- hydroxy- a 5-
karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskimany. Bolo preukézane, Ze
vietky hlavné metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminécia

Meloxikam je vylu¢ovany s kone¢nym pol¢asom 7,7 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Gluk6za monohydréat

Povidon

Jablkova aréma (obsahujuca butylhydroxyanizol (E320)
Krospovidon

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v originalnom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva obsahujiceho miisli: spotrebovat’ ihned’.
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6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyZaduje Specialne podmienky na uchovévanie.
6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Papier féliové vrecka (papier/PE/hlinik/PE) obsahujuci 1,5 g granule na sacku v karténovej krabici.
Balenie: 20 a 100 sackami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/134/021

EU/2/11/134/022

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/12/2011

Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

35



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 0,5mg

Pomocna latka:
Benzoan sodny 1,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Hladka svetlozlta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Zmiernenie priemernej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

Zmiernenie bolesti a zpalu pri akutnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.
4.3  Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro-intestindlnymi poruchami ako su podréZzdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€¢inni latku, na adjuvans alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.
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Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych zakrokoch:
V pripade nedostatocnej ilavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost'ami terapie.

Chronické svalovo-kostné ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych intervaloch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané neZiaduce reakcie typické pre NSAID ako su strata apetitu,
zvracanie, hnacka, skryta krv v truse, skleslost’, poruchy obliciek a vo vel'mi zriedkavych pripadoch
gastrointestinalne ulceracie a zvysenie hodndt peéenovych enzymov.

Tieto vedl'ajsie €inky st vo vécSine pripadov prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi
vzéacnych pripadoch mézu byt vazne alebo aj fatalne.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri bod 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Iné NSAID lieky, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, o moze tak viest’ k toxickym ucinkom. Inflacam sa nesmie
aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarne lieky.

Predchadzajica liecba inymi protizapalovymi lickmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lieCby
takymito veterinarnymi liekmi. Dlzka tohto obdobia bez liecby sa v§ak musi zvazit’ podl'a
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Peroralne pouZitie
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Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zdkrokoch:

Po pociato¢nom oSetreni lickom Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24 hodinach
liecbou liekom Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej
hmotnosti (0.1 ml /kg). DalSia peroralna ddvka méze byt podana o 24 hodin (raz denne v 24-hodinovom
intervale) pocas Styroch dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (0.4 ml /kg)
prvy den. LieCba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. (0.1
ml /kg). raz denne (v 24 hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronickeé svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy deii jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. (0.2 ml /kg).
Lie¢ba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg Z.hm. (0.1 ml /kg) raz
denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinicku odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Lie¢ba sa prerusi najneskor po 14
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.

Cesta a sposob podania

Jeden ml injek¢na striekacka je dodavana s vyrobkom. Presnost’ striekacky nie je vhodna na liecbu maciek
pod 1 kg.

Pred pouZitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do papule.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Odporuc¢ana davka by nemala byt
prekrocena.

V priebehu pouZivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Meloxikam ma izke bezpeénostné terapeutické rozpitie u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkom stupni predavkovania.

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnut’ neziaduce t€inky vymenované v bode 4.6. ovela zavaznejSie
a Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zac¢at’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kdd: QM0O1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidna protizapalova latka (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktora spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne G¢inky. Redukuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva.

V mensej miere taktieZ inhibuje agregaciu trombocytov indikovan( kolagénom. Stddie in vitro a in vivo

preukazali, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygendzu-2 (COX-2) vo vaésej miere ako cyklooxygenazu-1
(COX-1).
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5.2 Farmakokinetické Udaje

Absorpcia
Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentrécia v plazme sa dosiahne priblizne po 3

hodinach. Ak je zviera nakimené v Case podania davky, absorpcia moze byt spomalena.

Distribacia
Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachéadzajlcou sa v plazme. PribliZzne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii Zl¢ou,
zatial’ o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pat’ hlavnych metabolitov, ktoré
boli farmakologicky neaktivne. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'ko
polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebieha biotransformacia
meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Eliminacia

Biologicky pol¢as eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Detekcia metabolitov materskej zlozky v moci a
truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vyluc¢ovani. 21 % podanej davky sa vyluci mocom (2 % vo
forme nezmeneného meloxikamu, 19% vo forme metabolitov) a 79 % v trusom (49 % ako vo forme
nezmeneneho meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoan sodny

glycerol

monohydrat kyselinycitrénovej

Xantanova guma

dihydrogenfosfore¢nan sodny monohydrat
simetikon emulzia

medova aroma

oxid kremicity koloidny bezvody

voda Cistena

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu:

3 ml a5 ml flaga: 14 dni

10 ml a 15 ml fT’asa: 6 mesiace

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Biela fTasticka s vysokou hustotou z polyetylénu s obsahom 10 ml alebo 15 ml a bezpe¢nostnym
uzaverom pred det'mi.

Flasa z polypropylénu s obsahom 3 ml alebo 5 ml a bezpe¢nostnym uzaverom pred det'mi.
Kazda flasticka je balena v kartonovej krabicke s jednorazovou meracou striekackou (sud z
polypropylénu a piest / piest z polyetylénu s nizkou hustotou).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi pozZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,
Irsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/12/2011
Datum posledného predlzenia: 09/11/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie $arze

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Pre Inflacam 20 mg/ml injekénom roztoku pre hovédzi dobytok, oSipané a kone a Inflacam 5 mg/ml
injekény roztok pre psy a macky a Inflacam 5 mg/ml injek¢ny roztok pre hoviidzi dobytok a oSipané
iba:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Holandsko

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Lieciva latka v Inflacame je dovolenou latkou, ktora je charakterizovana v tabulke €. 1 prilohy nariadenia
Komisie (EU) €. 37/2010:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cielové | Dalsiie Terapeuticka
ucéinna latka reziduum Zvierata tkanivo | ustanoveni | Klasifikacia
(latky) a
meloxikam meloxikam Hovédzi | 20 pg/kg Svalovi | Ziadne Protizépalové a
dobytok, na antireumatické
kozy, 65 ug/kg Pedent pripravky,
prasata, 65 ug/kg Oblicky nesteroidné
krélik, (oxikamy)
konovité
Hovadzi | 15 pg/kg Mlieko
dobytok,
kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bode 6.1 st povolenymi latkami, pre ktoré bud’ tabulka 1 prilohy
nariadenia Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadza, Ze nie su poZadovanyé MLR, alebo nespadajd do pésobnosti
nariadenia (EK) ¢. 470/2009, pokial’ sU pouZzité v tomto pripravku
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV
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A.  OZNACENIE OBALU

a4



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 15 ml, 42 ml, 100 ml alebo 200 ml flasti¢ku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psov
Meloxicam

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje: 1,5 mg meloxikamu
5 mg natriumbenzoatu

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim dobre pretrepat’.
Pripravok sa podava zamieSany v krmive alebo priamo do tlamy
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiacich zvierat.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidovat’ v stlade s miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

16. CIiSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml
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| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 15 ml alebo 42 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psov
Meloxicam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 ml
42 ml

4.  SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Liek sa podava zamieSany v krmive.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po otvoreni pouZit’ do 6 mesiacov.

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE, NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 100 ml alebo 200 ml fPasticka

1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psov
Meloxicam

2. UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje: 1,5 mg meloxikamu
5 mg nétriumbenzoatu

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

| 4. VECKOST BALENIA

100 ml
200 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Liek sa podava zamieSany v krmive alebo priamo do tlamy

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa liekovky s obsahom pre 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, oSipané a kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Hovadzi dobytok
Jednorazova s.c. alebo i.v. injekcia.

v/

OSipané
Jednorazova i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht davku.

Kone
Jednorazova i.v. injekcia.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota

Hovadzi dobytok: Mé&so a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

OSipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u laktujicich kobnyl produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Exspiracia po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko
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| 16.  CiSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikam

| 2. UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, oSipané a kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Hovédzi dobytok
s.c. alebo i.v. injekcia.

v

OSipané
i.m. injekcia.

Kone
i.v. injekcia.
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| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota

Hovédzi dobytok: Mé&so a vnuatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

OSipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je povoleny na pouzitie u laktujicich kobyl produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Exspirdcia po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko
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| 16. CisSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C.3.: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 20 ml fPasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikam

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 20 mg/mi
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 mi

4.  SPOSOB PODANIA

Hovadzi dobytok
s.c. alebo i.v. v injekcii

OSipané
i.m. injekcia

Kone
i.v. injekcia

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota

Hovadzi dobytok: méso a vnatornosti:15 dni, mlieko: 5 dni

OSipané: méso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u laktujucich kobyl produkujacich mlieko na 'udska spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot
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| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Exspiracia po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 100 ml alebo 250 ml fPasti¢ku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone
Meloxikam

2. UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje: 15 mg meloxikamu
5 mg benzoanu sodného

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5.  CIECOVY DRUH

Kone

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva pred kfmenim alebo priamo do tstnej dutiny.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Mé&so a vnutornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZitie u laktujacich zvierat produkujucich mlieko na 'udska spotrebu
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich kobyl.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

Po podani lieku treba fl'asticku uzatvorit’ vieckom, umyt odmernu striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidovat’ v stlade s miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone
Meloxikam

2. UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje: 15 mg meloxikamu
5 mg benzoanu sodného

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

4.  VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5.  CIECOVY DRUH

Kone

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim dobre pretrepat’.

Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva pred kfmenim alebo priamo do tstnej dutiny.
V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Maso a vnutornosti: 3 dni.
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Nie je povoleny na pouZitie u laktujicich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

Po podani lieku treba flasti¢ku uzatvorit’ vieCckom, umyt’ odmernt strickacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frsko

| 16. CisSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

64



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy
Inflacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy
Meloxicam

2. UCINNE LATKY

Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

4, VELKOST BALENIA

20 tabliet
100 tabliet

| 5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Peroralne pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/011 1 mg 20 tabliet
EU/2/11/134/012 1 mg 100 tabliet
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 tabliet
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 tabliet
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| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROCH

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy
Inflacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy
Meloxicam

2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3.  DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

4.  CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 10 ml, 20 ml alebo 100 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Meloxikam

| 2. UCINNE LATKY

Meloxikam: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159,8 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy a macky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Psy: Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia.
Pooperaéné bolesti: jednorazova intravenozna alebo subkutanna injekcia.

Macky: Pooperacné bolesti: jednorazova subkutanna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

Uchovavat’ liekovku vo vonkajSom obale.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

| 16. CiSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml
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17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

100 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Meloxikam

| 2. UCINNE LATKY

Meloxikam: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159,8 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

[4. VEEKOST BALENIA

100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy a macky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Psy: Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia.
Pooperacné bolesti: jednorazova intravendzna alebo subkuténna injekcia.

Macky: Pooperacné bolesti: jednorazova subkutanna injekcia.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

Uchovavatliekovku vo vonkajSom obale.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13 OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/017 100ml

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

10 ml a 20 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky
Meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam: 5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml
20 ml

| 4. SPOSOB PODANIA

Psy: i.v. alebo s.c.
Macky: s.c.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa liekovky s obsahom pre 20 ml, 50 ml alebo 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok a oSipané
Meloxikamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

20 mi
50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel’ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Hovédzi dobytok
Jednorazové s.c. alebo i.v. injekcia.

v

OSipané
Jednorazova i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu davku.

Jednorazové i.m. injekcia pred zdkrokom.
Dbajte na presné davkovanie, pouZitie vhodného davkovaca a stanovenie telesnej hmotnosti.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Hovédzi dobytok: Mé&so a vnuatornosti: 15 dni
OSipané: Maso a vnatornosti: 5 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Exspirdcia po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko
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| 16. CisSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a o$ipané
Meloxikam

2. UCINNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Hovadzi dobytok (tel’ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Hovédzi dobytok
s.c. alebo i.v. injekcia.

v

OSipané
i.m. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
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Hovéadzi dobytok: Mé&so a vnutornosti: 15 dni
OSipané: Maso a vnatornosti: 5 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu...

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/020 100 ml
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| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C..: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 20 ml a 50 ml fPasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané
Meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 mi
50 ml

4.  SPOSOB PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. alebo i.v. v injekcii

OSipané: i.m. injekcia

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Hovédzi dobytok: maso a vnutornosti:15 dni
OSipané: méso a vnatornosti: 5 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (100s)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 330 mg, granule pre kone.
meloxikam.

2. UCINNE LATKY

Jeden sacok obsahuje: 330 mg meloxikamu.

3. LIEKOVA FORMA

Granule v sacku.

4, VELKOST BALENIA

100 sackov.

|5. CIECOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

V krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehota
Mé&so a vnutornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZitie u laktujacich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Jeden sacok obsahuje jednu davku pre kona s hmotnost'ou medzi 500 - 600 kg a dadvka nesmie byt’
rozdelena na menSie davky.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/021.

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (20s)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 330 mg, granule pre kone.
meloxikam.

2. UCINNE LATKY

Jeden sacok obsahuje: 330 mg meloxikamu.

3. LIEKOVA FORMA

Granule v sacku.

4, VELKOST BALENIA

20 sackov.

|5. CIECOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

V krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehota
Mé&so a vnutornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZitie u laktujacich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

‘ 11. OSOBITNE SKLADOVACIE PODMIENKY

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI() NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/11/134/022

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sacok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 330 mg, granule pre kone.
meloxikam.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 330 mg.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

4. SPOSOB PODANIA

V krmive.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Maso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

| 6. CISLO SARZE

Lot.

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}.

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasticka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

(4. VEEKOST BALENIA

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Macky

|6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Peroralne pouZitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

3 mil: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 14 dni.
5 ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 14 dni.
10 ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov.
15 ml: Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 6 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

EU/2/11/134/026 5ml
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[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 0,5 mg/mi

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

3ml
5ml
10 ml
15 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouZitie

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psov

1. NAZQV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway, Irsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
Meloxicam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml obsahuje: 1,5 mg meloxikamu
5 mg natriumbenzoatu

4,  INDIKACIA (-E)

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach.

5 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako su podraZzdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innt latku, na adjuvans alebo na niektora pomocnu latku.
Nepodavat zvieratam do veku 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie NSAID, ako su strata apetitu, zvracanie, hnacka, skryta
krv v truse, letargia a zlyhanie obli¢iek. Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli zaznamenané krvacajice
hnacky, zvracanie krvi, gastrointestinalne ulceracie a zvySené hladiny pe¢efiovych enzymov.

Tieto vedlajsie ucinky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby, s vo véacsine pripadov prechodné a
vymiznu po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj fatalne.

Ak sa vyskytnll neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterinarneho lekéra.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Déavkovanie

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu / kg z.hm. Liecba pokracuje
peroralnym podavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu / kg Z.hm, raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Cesta a sposob podania lieku

Pred pouZitim dobre pretrepat’. Lick sa podava zamieSany v krmive, alebo priamo do tlamy.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky, ktora je prilozena v baleni. Striekacka ma
stupnicu, ktora zodpoveda poZzadovanému objemu.

Pre zaciatok lieby prvy den bude potrebny dvojnasobok udrZiavacej davky.
Klinicka odozva lie¢by sa zvycCajne dostavuje v priebehu 3 az 4 dni. Liecba sa prerusi najneskér po 10
dnoch, ak sa nedostavi klinické zlepSenie zdravotného stavu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Prosim dodrZujte pokyny veterinarneho
lekéara.

V priebehu pouZivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na skatuli a liekovke.
Doba pouziteI'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.
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Tento liek je uréeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh zvierat.
Pre macky je urCeny Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Opatrenia ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivelost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnt’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného poZitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat tuto pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Vid’ ,,Kontraindikacie®.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Iné lieky NSAIDs, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mézu stt’azit’ o naviazanie,Co moze viest’ k toxickym ucinkom.
Inflacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo s glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi m6Ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim liecby takymito veterinarnymi liekmi dodrzat’ obdobie najmene;j
24 hodin bez lie¢by. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit podla

farmakokinetickych vlastnosti predchadzajlceho veterindrneho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nddzove postupy, antidota):
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNEéKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATLVJ[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE

Vydava sa len na veterinarny predpis.

15, 42, 100 alebo 200 ml liekovka s dvoch odmernych striekaciek.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

94


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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

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

Eesti

VIRBAC

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

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

EA\rada

Virbac Hellas AE

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

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

Espaiia

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

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

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

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

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

Virbac Danmark

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

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

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


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

France

VIRBAC France

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

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

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

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

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

Slovenija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

Hrvatska

VIRBAC

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


mailto:info@virbac.gr

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

a
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
a

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 20 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, osipané a kone.
Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml obsahuje:
Meloxikam 20 mg

Etanol (96%) 159,8 mg
Ciry zIty injekény roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hoviadzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti u teliat po odrohovani.

v/

OSipané

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akitnej poruche pohybového aparatu.
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Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

2. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

Nepouzivat' na lieCbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych Studiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie sa moze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyZaduje oSetrenie.
Vel'mi zriedkavo sa méze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktorua treba lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, oSipané a kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,5 ml na
100 kg Z.hm.) v kombinécii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydrataénou
terapiou.

v/

OSipané
Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,0 ml na 100 kg Z.hm.) v

kombinacii s primeranou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti
davku meloxikamu.

Kone

Jednorazové intravendzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg Z.hm.). Na
zmiernenie z&palu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu mozno
pouzit’ Inflacam 15 mg/ml peroralnu suspenziu v davke 0,6 mg/kg z.hm. 24 hodin po injekénom podani.
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2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok: maéso a vnatornosti:15 dni; mlieko: 5 dni

OSipané: maso a vnutornosti: 5 dni.
Kone: maso a vnutornosti. 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitieu kobyl produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a liekovke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Lie¢ba teliat Inflacamom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperaénu bolest’.. Inflacam sam
neposkytuje dostato¢nu lavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej ulavy od
bolesti pocas operacie je potrebna suc¢asna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzadujt
parenteralnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt’ starostlivo prehodnotena diagnoza
a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Néhodné samoinjikovanie moze mat’ za nédsledok vznik silnej bolesti. Cudia so znamou precitlivenostou
na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Hovidzi dobytok a oSipané: MozZe byt’ pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Vid’ Kontraindikacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikosteroidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulaénymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd )
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach, ale musia byt’

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. Tieto opatrenia by mali byt’ v salade s ochranou zivotného
prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).
15. DALSIE INFORMACIE

Kartonové Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml, 200 ml
alebo 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinanom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA
UVODLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

irsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Inflacam 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone

Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jeden ml obsahuje: 15 mg meloxikamu
5 mg benzoanu sodného

4,  INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u koni.

5 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro—intestindlnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie, narusena
funkciai peCene, srdca alebo obli¢iek a hemoragické zmeny.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢inn latku, alebo na niektori pomocnu latku.

Nepouzivat' u koni do veku 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorované neZiaduce reakcie typické pre
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (slaba urtikaria, hnacka). Priznaky boli reverzibilné.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli pozorované: strata apetitu, letargia, bolest’ brucha a zapal hrubého
creva.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt pozorované anafylaktoidné reakcie (vratane Umrtia), ktoré mézu
byt vazne a mali by byt’ lieCené symptomaticky.

Ak sa vyskytnll neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- veI'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
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- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zaznamenate akékol'vek zavazné neziaduce ucinky alebo iné reakcie, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Kone

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Déavkovanie pre kazdy druh

Peroralna suspenzia sa podava v davke 0,6 mg/kg Z.hm. raz denne 14 dni. Toto je ekvivalent k 1 ml
Inflacam na 25 kg Zivej hmotnosti kona. Napriklad, kon s hmotnostou 400 kg dostane 16 ml Inflacamu,
kon s hmotnostou 500 kg, dostane 20 ml Inflacamu a kén s hmotnost'ou 600 kg, dostane 24 ml
Inflacamu.

Cesta a spdsob podania lieku
Pred pouZitim dobre pretrepat’. Liek podavat’ zamieSany s malym mnoZzstvom krmiva pred kimenim
alebo priamo do Ustnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j strickacky Inflacam priloZenej v baleni.
Striekacka s mierkou 2 ml je pripojend ku fl'asticke.

Po podani lieku , uzavrite liekovku uzdverom, umyte odmernu striekacku teplou vodou a nechajte
uschnut’.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZitie u laktujacich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Po podani lieku uzatvoritliekovku uzaverom, oplachnut’ odmernt striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 3 mesiace

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na skatuli a fl'asticke.
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12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
toxicity pre oblicky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal
lekérovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Vid’ ,,Kontraindikacie®.

Liekove interakcie a iné formy vzajomneho pdsobenia
Neaplikovat’ suc¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota )
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomatick liecbu.

13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
(http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE

Vydava sa len na veterinarny predpis.

100 ml alebo 250 ml.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

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

Eesti

VIRBAC

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

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

EA\rada

Virbac Hellas AE

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

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

Espaiia

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

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

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

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

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

Virbac Danmark

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

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

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

VIRBAC France

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

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

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

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

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

Slovenija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy
Inflacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA YYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

irsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 1 mg Zuvacie tablety pre psy

Inflacam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy

Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

4. INDIKACIA (-E)

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach.

5 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢inn latku, alebo na niektori pomocnu latku.
NepouZivat’ u psov do veku 6 tyzditov a s hmotnost'ou do 4 kg..

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie NSAID, ako su strata apetitu, vracanie, hnacka, skryta
krv v truse, latergie a poruchy obliciek.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli pozorované krvacajuce hnacky, hemateméza , gastrointestinalna
ulceracia a zvy3ené pecefiové enzymy.

108



Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavuj v priebehu prvého tyzdna liecby a st vo vacsine pripadov prechodné a
vymiznu po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj fatalne.

Ak sa vyskytnll neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii, informujte vasho veterinarneho lekéra.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liecba sa prvy deii za¢ina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrZiavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24 hodinovom intervale).

Kazda Zuvacia tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2,5 mg meloxicamu, ¢o zodpoveda dennej udrZiavacej
davke pre psa s hmotnost’ou 10 kg Zivej hmotnost'ou resp. 25 kg Zivej hmotnosti.

Kazda Zuvacia tableta modZe byt rozpolena pre presné davkovanie podla individualnej Zivej hmotnosti
zvierata. Zuvacie tablety je mozné podavat’ s alebo bez jedla, st ochutené a via¢sina psov ich dobre
prijima.

Schéma davkovania na udrziavaciu davku:

Ziva hmotnost Pocet zuvacich tabliet mg/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1Y% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1Y% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

PouZzitie lieku Inflacam peroralna suspenzia pre psov je mozné zvazit' pre presnejSie davkovanie. Pre psy s
nizSou hmotnost'ou ako 4 kg sa odportca pouzit’ Inflacam peroralna suspenzia pre psy.

Klinicka odpoved’ je zvycajne mozné pozorovat’ v priebehu 3—4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zabezpecenie spravneho davkovania, telesna hmotnost’ by mala byt stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
prediSlo poddavkov aniu alebo predavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnuneZiaduce reakcie, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretozZe je tu
potencidlne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na liecky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.
V pripade ndhodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity alebo laktacie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Liekove interakcie a iné formy vzajomneho pdsobenia

Iné lieky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu stt’azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Inflacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo s glukokortikosteroidmi.

Predchéadzajtca liecba protizapalovymi lickmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lieby. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych vlastnosti
predchadzajlceho veterindrneho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota )
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku lieCbu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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14. DATle[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE
Vel kost’ balenia
20 a 100 tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinanom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(0)(4531) 805 111
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FR-06516 Carros
Prantsusmaa
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EA\rada
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EL-14452, Metapdpemon
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E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

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

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

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
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Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15
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Tel: + 31-(0) 342 427 127
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Norge

Virbac Danmark
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Kolding, Danmark,

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
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AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

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

VIRBAC France

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

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano
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VIRBAC HELLAS A.E.

13° v E.O. Abnvav - Aapiog
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VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia
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Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
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VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
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Tel.: +35-(0)1 219 245 020

Slovenija
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1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
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Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
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1% avenue 2065 m — LID
FI-06516 Carros, France
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Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

SE-171 21 Solna
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United Kingdom (Northern Ireland)
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FR-06516 Carros
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Hrvatska
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1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRA’CII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

a
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
a

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky.
Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml obsahuje:
Meloxikam 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg
Ciry 71ty injekény roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Psy
Zmiernenie zpalu a bolesti ako pri akitnych tak aj pri chronickych muskuloskeletalnych poruchéch.

ZnizZenie poopera¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach makkych
tkaniv.

Macky

Znizenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektémii a po mensich operaciach méakkych tkaniv.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st napr. podrazdenie a krvacanie, s
naru$enou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ¢inn0 latku, alebo na niektord pomocnu latku.
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Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov a u maciek s hmotnostou do 2 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané nezZiaduce reakcie typické pre NSAID ako sU nechutenstvo,
zvracanie, hnacka, skryta krv vo vykaloch, apatia, a poruchy obliciek. V zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut’ zvySenie hodndt pecenovych enzymov.

Ojedinele bola pozorovana hemoragicka hnacka, zvracanie krvi a gastrointestinalne ulceracie.

Sa tieto vedl'ajSie G€inky dostavuju zvycajne v priebehu prvého tyzdna liecby, st vo vacSine pripadov
prechodné, vymizna po ukonéeni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vaznejsie alebo
smrtelné.

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktorua treba lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnl neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.
Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekéra.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Déavkovanie pre kazdy druh
Psy: jednorazova injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg zhm. (tj. 0,4 ml/10 kg Z.hm.).
Macky: jednorazova injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,06 ml/ kg Z.hm.)

Cesta a sposob podania lieku

Psy:

Muskuloskeletéalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia.

Pre pokracovanie liecby je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu Inflacam 1,5 mg/ml alebo Inflacam 1 mg a
2,5 mg Zuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg Z2.hm. 24 hodin po predchadzajlcej
aplikacii injekcie.

Znizenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): jednorazova intravendzna alebo subkutdnna injekcia pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:
ZniZenie pooperacnej bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv:
jednorazova subkutanna injekcia pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.
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2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnému davkovaniu.
V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Maximalny pocet prepichnuti zatky je 42-krét.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ liekovku vo vonkajSom obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a liekovke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neZiaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renélnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sucast’ou $tandardnej praxe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie méZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so znamou precitlivenost'ou
na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAID lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost’ou vizby na proteiny mozu sit’aZit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym ucinkom. Inflacam
sa nesmie aplikovat’ su¢asne s NSAID liekmi alebo s glukokortikosteroidmi. Je potrebné sa vyhybat’
sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. u starSich
zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutannou aplikaciou tekutin.
Pri sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko alteracie funkcie obli¢iek.
Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce ucinky,
preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin uplne bez liecby podobnymi
veterinarnymi liekmi. Obdobia bez lieCby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajlceho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd )
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomatick lie¢bu.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNEéKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky(http://www.ema.europa.eu).
15. DALSIE INFORMACIE

Kartonové Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 10 ml, 20 ml alebo
100 ml.

KazZda liekovka je uzatvorend gumenou zatkou a utesnend hlinikovym uzéverom.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Ceska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRA’CII A DRZITELCA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRSKO

a
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
a

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok a oSipané
Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml obsahuje:
Meloxikam 5mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Ciry zIty injekény roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka, v kombinacii s prislusnou antibiotickou lieCbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka, v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hoviadzieho dobytka.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

v

Osipané
Liec¢ba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv ako je napr. kastracia.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor pomocnu latku.

Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych Studiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikacii.
Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidnd reakcia, ktort treba liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne u€inky alebo iné vedlajsie u€inky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informadcii, informujte vasho veterinarneho lekéra.
7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel’ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovadzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.10 ml na
100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou rehydrataénou
terapiou.

Osipane
Lokomotorické poruchy:

Jednorazové intramuskulérna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2,0 ml na 25 kg Z.hm.).
Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperac¢nych bolesti
Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.0,4 ml na 5 kg Z.hm.) pred
zakrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca a spravnemu
stanoveniu telesnej hmotnosti.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovéadzi dobytok: maso a vnutornosti:15 dni
OSipané: méso a vnatornosti: 5 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a liekovke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liecba teliat Inflacamom 20 mintt pred odrohovanim redukuje pooperaénu bolest’. Inflacam sdm
neposkytuje dostato¢nu lavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej ulavy od
bolesti pocas operacie je potrebna sucasna medikacia vhodnymi analgetikami.

OsSetrenie prasiatok Inflacamom pred kastraciou zmieriiuje bolesti. Na eliminaciu bolesti pocas
chirirgického zakroku, treba stiCasne aplikpvat’ vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pre dosiahnutie €o najvécsej ul’avy od bolesti po operacii by mal byt’ Inflacam podany 30 minut pred
chirurgickym zakrokom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat  u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzadujt
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Néhodné samoinjikovanie moze mat’ za nédsledok vznik silnej bolesti. Cudia so znamou precitlivenostou
na NSAID sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekérovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Hovéadzi: Méze byt’ pouzity pocas gravidity.
OSipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikosteroidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nddzove postupy, antidota )
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticki liecbu.
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13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, VV PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach, ale musia byt’

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného
prostredia.

14. DATlVJ[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).
s DALSIE INFORMACIE

Kartonové Skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml alebo
100 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinanom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

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

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

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

Slovenija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

Hrvatska

VIRBAC

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


mailto:info@virbac.gr

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 330 mg, granule pre kone.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA
UVODLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 330 mg granule pre kone.

Meloxikam.

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden sacok obsahuje: 330 mg meloxikamu.

Svetlo ZIté granule.

4, INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akdtnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u koni o
hmotnosti medzi 500 kg a 600 kg.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako st podraZdenie a hemoragie, s
narusenymi funkciami pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢inni1 latku, alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

V Klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorované neZiaduce reakcie typické nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) (slaba urtikaria, hna¢ka). Priznaky boli reverzibilné.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch boli pozorované: strata apetitu, letargia, bolest’ brucha a zapal hrubého
Creva.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mo6zu byt pozorované anafylaktoidné reakcie, ktoré mézu byt vazne a mali
by byt lieCené symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

126



- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak dbjde k neziadiicim ucinkom, preruste lieCbu a vyhl'adejte veterinarneho lekara.
Ak zaznamenate akékol'vek zavazné neziaduce ucinky alebo iné reakcie, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov , informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V krmive.

Podavat’ bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg Z.hm. raz denne azZ
14 dni. Produkt by mal byt pridany do 250 g krmiva obsahujuceho musli, pred kimenim.

Jeden sacok obsahuje jednu davku pre kona s hmotnost'ou medzi 500 a 600 kg a davka nesmie byt
rozdelena na menSie davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminécii.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouZitie u laktujacich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.
Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a sacku .

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva obsahujuceho miisli: spotrebovat ihned'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
toxicity pre oblicky.

Aby sa minimalizovalo riziko neznasanlivosti, produkt by mal byt zmieSany do krmiva obsahujlceho
musli.

Tento produkt je uréeny len na pouZitie u koni s hmotnost'ou medzi 500 a 600 kg.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal
lekarovi.

Gravidita a laktacia
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd )
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomatick lie¢bu.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom . Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
(http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE
Balenie: 20 a 100 sa¢kami.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

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

Eesti

VIRBAC

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

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

EA\rada

Virbac Hellas AE

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

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

Espaiia

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

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

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

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

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

Virbac Danmark

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

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

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


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

France

VIRBAC France

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

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

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

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

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

Slovenija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Tel: +33-(0) 4 92 08 73 00
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre mac¢ky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEPA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
meloxikam

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jeden ml obsahuje:
Udinna latka:
Meloxikam 0,5 mg

Pomocna latka:
Benzoan sodny 1,5mg
Hladka svetlozlta suspenzia

4,  INDIKACIA(-E)

Zmiernenie priemernej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operacidch makkych tkaniv.
Zmiernenie bolesti a zapalu pri akutnych a chronickych svalovo-kostnych ochoreniach maciek.

5 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako st podraZdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innt latku, na adjuvans alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY
V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané neziaduce reakcie typické pre NSAID ako su strata apetitu,
zvracanie, hnacka, skryta krv v truse, skleslost'a poruchy obliciek a vo vel'mi zriedkavych pripadoch

gastrointestinalne ulceracie a zvys$enie hodndt pecenovych enzymov.
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Tieto vedl'ajsie ucinky su vo vacsine pripadov prechodné a vymizn( po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi
vzacnych pripadoch mézu byt vazne alebo aj fatalne.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zdkrokoch:

Po pociato¢nom osetreni lickom Inflacam 5 mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24 hodinach
liecbou liekom Inflacam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej
hmotnosti (0.1 ml /kg). Dalsia peroralna davka mozZe byt podané o 24 hodin (raz denne v 24-hodinovom
intervale) pocas Styroch dni.

Akutne svalovo-kostrové ochorenia:

Pociato¢na lie¢ba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (0.4 ml /kg)
prvy deii. Lie¢ba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. (0.1
ml /kg) raz denne (v 24 hodinovych intervaloch), pokym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronickeé svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. (0.2 ml
/kg).Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. (0.1 ml /kg).
raz denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinickt odpoved’ je zvyc€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 14
dnoch, ak nie je vidite'né klinické zlepSenie.

Cesta a sposob podania
Jeden ml injekcna striekacka je dodavana s vyrobkom. Presnost’ striekacky nie je vhodné na lieCbu maciek
pod 1 kg

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do papule.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Odporuc¢ana davka by nemala byt
prekrocena. Prosim dodrzujte pokyny veterinarneho lekara. V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’
kontaminacii.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po {EXP}.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu:

3 ml a 5 ml fTasticka: 14 dni

10 ml a 15 ml fTasticka: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renélnej toxicity.

Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych zakrokoch:
V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost'ami terapie.

Chronické svalovo-kostné ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych intervaloch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na NSAID by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym lickom.
V pripade ndhodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnt
informaciu lekarovi.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktéacie.
Vid’ ,.Kontraindikacie®.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mézu sutazit'o naviazanie,éo moze viest’ k toxickym téinkom.

Inflacam sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarne lieky.

Predchéadzajtca liecba inymi protizdpalovymi lickmi méZe mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito
veterindrnymi lieckmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa vsak musi zvazit' podl'a farmakologickych
vlastnosti predchadzajuceho lieku.
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Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):

Meloxikam ma tizku bezpecnostnu terapeuticku Sirku u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkej hladine predavkovania.

V pripade predavkovania st o¢akavatel'né neziaduce u¢inky vymenované v bode ,,Neziaduce ucinky*
ovel'a zavaznejSie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomatick liebu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stllade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATLVJ[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

1x3ml, 1x5ml, 1x 10 mlalebo 1x 15 ml fTasti¢ka s odmernou strieka¢kou. Nie vSetky velkosti balenia
sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06aunka buarapus
VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45-(0)7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

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

Eesti

VIRBAC

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

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

EA\rada

Virbac Hellas AE

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

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

Espaiia

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

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

Lietuva

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

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

Magyarorszag

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

Tel: +36-(0)703387177

Malta

VIRBAC

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

Virbac Danmark

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

Tel: + 45-(0)7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

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


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

France

VIRBAC France

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

Tél : +33-(0)800 73 09 10

Ireland

VIRBAC

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

Island

VIRBAC

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

info@yvirbac.gr

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

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

Portugal

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

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

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

Slovenija

VIRBAC

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

Slovenska republika
VIRBAC

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

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

Hrvatska

VIRBAC

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


mailto:info@virbac.gr

	PRÍLOHA I SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Inflacam 1,5 mg/ml perorálna suspenzia pre psy
	Inflacam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Inflacam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone
	Inflacam 1 mg žuvacie tablety pre psyInflacam 2,5 mg žuvacie tablety pre psy
	Inflacam 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
	Inflacam 5 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
	Inflacam 330 mg, granule pre kone
	Inflacam 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky

	PRÍLOHA II
	PRÍLOHA III OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	A. OZNAČENIE OBALU
	Inflacam 1,5 mg/ml perorálna suspenzia pre psov
	Inflacam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Inflacam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone
	Inflacam 1 mg žuvacie tablety pre psyInflacam 2,5 mg žuvacie tablety pre psy
	Inflacam 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
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	Inflacam 330 mg, granule pre kone.
	Inflacam 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky

	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	Inflacam 1,5 mg/ml perorálna suspenzia pre psov
	Inflacam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Inflacam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone
	Inflacam 1 mg žuvacie tablety pre psyInflacam 2,5 mg žuvacie tablety pre psy
	Inflacam 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
	Inflacam 5 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
	Inflacam 330 mg, granule pre kone
	Inflacam 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky





