PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocn4 latka
Natrium-benzoét 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Zluté zbarvena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletadlniho systému
psti.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zviftat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
S narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Tento ptipravek je ur€en pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh zvitat.
Pro kocky je urcen Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
byly zaznamenany krvacivy prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySené enzymy
v jatrech.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v prubéhu prvniho tydne 1€cby a jsou ve vétsing piipadd
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é€by a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich u¢ink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSent).

4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal§imi 1écivymi pripravky a dalSi formy interakce

Jina NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Inflacam se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci Gcinky, proto je
nutno pred zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi

veterindrnimi  1é¢ivymi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez lécby se vSak musi fidit
podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho pfipravku.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou 1é¢bu Ize, po dosazeni klinické odezvy na l1é€bu (po > 4 dnech), nastavit davku
Inflacamu na nejnizsi G¢innou individualni davce odpovidajici stupenn bolesti a zanétu spojeného
s chronickymi muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se mize casem menit.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani.

Pfed pouzitim dobfe protiepat. Pfipravek se podava peroralné, zamichany v krmivu nebo piimo
do tlamy.

Suspenzi pripravku lze aplikovat pomoci Inflacam-odméfovaci stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka
zapada do lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti). Proto je pro zacatek terapie prvni den zapotiebi podat dvojnasobek
objemu udrZovaci davky.

Klinickou odpovéd’ lze obvykle pozorovat v pribéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tieba nejpozdeji za 10 dni 1écbu prerusit.

Piedejdéte kontaminace béhem pouZiti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1éCbu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ureno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

rrrrr

infiltraci leukocytl do zanicené tkdn¢. Mirn¢€ sniZzuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygendzu-2 (COX-2)
ve vétsi mite nez cyklooxygenadzu-1 (COX-1).



5.2 Farmakokineticke udaje

Absorpce

Meloxikam je po perordlnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou
dosahovany pfiblizné za 7,5 hodin. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1écby.

Distribuce
Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribucni objem je

0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmé a pfedstavuje také hlavni produkt vyluCovany zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitt. Bylo prokazano, ze vS§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vylucovan s biologickym poloCasem 24 hodin. Piiblizné 75 % aplikované davky je
vyluCovano trusem a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
sodna stl sacharinu

sodna sdl karmelosy

koloidni bezvody oxid kfemicity
monohydrat kyseliny citronové
nekrystalizujici sorbitol

dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného
natrium-benzoét

tekuté medové aroma

¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

15 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou s détskym bezpecnostnim uzavérem, nebo lahvicka
z polyethylentereftalatu (PET) obsahujici 42, 100 nebo 200 ml, s détskym bezpecnostnim uzévérem,
dvé polypropylénové odméfovaci stiikacky: jeden pro malé psy (aZz do 20 kg) a jednu pro vétsi psy
(aZ do 60 Kkg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veteriniarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 mi

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 mi

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/12/2011.

Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinirnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.


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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedem ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 20 mg

Pomocna latka:
Ethanol (96%) 159,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
41 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kon¢

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznaki.

K 1é¢b¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakda.

K podptirné 1écbé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tilevu pooperaénich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.

Koné

Pouziti k tlumeni zdnétu a zmimnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparéatu.

K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.



4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

NepouZivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 16¢bé diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani piipravku Inflacam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Inflacam neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pokud se vyskytnou nezadouci uéinky, musi byt 1é¢ba pferusena a vyhledana pomoc veterinarniho
I¢kare.

Nepouzivat k 1é¢b¢ siln€¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipad€ nedostatecného zmirnéni bolesti pii [éCbe koliky u koni by méla byt peclivé prehodnocena
diagn6za a zvaZen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V klinickych studiich doslo u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému piechodnému otoku v misté
injekce.

U koni se miiZze v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni), a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Kong: NepouZivat u klisen béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat soucasné¢ s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot

Jednorazovéa podkozni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, l1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Konég

Jednorazové intravendzni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
Zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injekéni aplikaci mize 1é€ba pokracovat Inflacamem 15 mg/ml peroralni suspenze
v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot:

Maso: 15 dni.

Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni.

Koné:
Maso: 5 dni.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocyti do zanétlivé tkan€. V mensSim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Bylo rovné€z prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoZe inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich

krav a prasat.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

Absorpce
Po jednordzové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot C__ 2,1 ug/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax

1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice neZz 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejniz$i koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a Zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢
pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nckolik
polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovéni

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vyluCovan s biologickym polo¢asem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné 2,5 hodin.
U koni je po intraven6zni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vyluc¢ovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
- ethanol (96%)

- poloxamer 188
- makrogol 400

- glycin

10



- hydroxid sodny

- kyselina chlorovodikova

- meglumin

- voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonové krabice s linjekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
Irgzli.idé krabice je uzaviena pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého lécivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8. REGISTRACNI CISLOA
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
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/12/2011.
Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI
Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 15 mg

Pomocn4 latka
Natrium-benzoét 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Peroralni suspenze

Bil4 az témér bila viskozni peroralni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletadlniho systému
u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

NepouZivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
S naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnda.

4.4 Zvlastni upozornénipro kazdy cilovy druh

Nejsou.
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4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé¢ nahodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informace
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V klinickych pokusech byly v ojedin€lych pfipadech pozorovany nezadouci reakce typické pro
NSAID (slaba kopftivka, diarea). P¥iznaky byly reversibilni.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany ztrata apetitu, letargie, bolest biicha a zanét tlustého
stfeva.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt pozorovany anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné
a mély by byt 1éCeny symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim t¢inkiim, pferuste 1é¢bu a vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni).

4.7  Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ti€inek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné idaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporu¢ovano
béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Podavat ptipravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V piipad¢, ze je pripravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém

mnozstvi krmiva jesté pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti Inflacam-odmérné stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka zapada
do lahvic¢ky a ma stupnici po 2ml.

Pted pouzitim dobfe protiepat.
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Po podani pfipravku je nutno lahvicku uzavfiit vickem, umyt odmérnou stfikacku teplou vodou
a nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
410 Piedavkovani symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 3 dny
Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

-----

infiltraci leukocytli do zanicené tkan¢. Mirn¢€ sniZzuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZe bylo prokézano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovaciho reZzimu, je biologickd dostupnost
po peroralnim podani piiblizné 98%. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosaZeny pfiblizné za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pii dennim podavani nedochdzi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce
Ptiblizné 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 /kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkant, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZ kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhu jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl
metabolit.

Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokdzano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vylucovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
sodna stl sacharinu

sodna sl karmelosy

koloidni bezvody oxid kiemicity
monohydréat kyseliny citronové
nekrystalizujici sorbitol

dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
natrium-benzoat

medové aroma

¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml a 250 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou s détskym bezpecnostnim uzavérem,
a polypropylénova odmétovaci stiikacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

8. REGISTRACNI CiSLA

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

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/12/2011.
Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Inflacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy

Inflacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 1mg

Meloxicamum 2,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Zvykaci tablety

Svétlezlute, zvykaci tablety s pilici ryhou.

Tableta mize byt rozdélena na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrdzdéni a hemoragie,
S naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pst mladsich 6 tydni nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

NepouZivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

18



Tento pfipravek je urCen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvirat.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs) by se méli vyvarovat
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci

nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a poruchy ledvin.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany krvacivy prjem, hemateméze, gastrointestinalni
ulcerace a zvySené enzymy v jatrech.

Tyto vedlejsi G¢inky se objevuji obvykle v prubéhu prvniho tydne 1€cby a jsou ve vétsiné piipadd
pfechodné a vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal§imi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jina NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické Gc¢inky. Inflacam se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami muize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaClenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterindrnimi  1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez lécby se vSak musi fidit
podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého veterinarniho piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptiisob podani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje perordlnim podévanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

Kazdy zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrZovaci
davce pro psa o 10 kg Zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg Zivé hmotnosti.
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Kazdy Zvykaci tableta mize byt rozpulena pro piesné podavani podle individualni Zivé hmotnosti
zvifete. Zvykaci tablety lze podavat s nebo krmiva, jsou ochuceny a jsou vétSinou psy dobie
pfijimany.

Schéma davkovani pro udrZovaci davku:

Ziva hmotnost Pocet zvykacich tablet mag/kg
(kg) 1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Ys 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

Pouziti pfipravku Inflacam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponc¢kud piresnéjsi davkovani.
Pro psy s niz§i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Inflacam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v priibéhu 3 - 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdé&ji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMO1ACO6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

infiltraci leukocyti do zanicené tkan¢. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem.

Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygendzu-2 (COX-2) ve vétsi mife
nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické Udaje

Absorpce
Meloxikam je po perordlnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany pfiblizné za 4,5 hodin. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.
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Distribuce
Na Urovni terapeutickych davek existuje linedrni zéavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribucni objem je

0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza ptedevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylu¢ovany Zluéi, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym poloCasem 24 hodin. Piiblizné 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrét laktosy,

Mikrokrystalicka celulosa

Hydrogencitronan sodny

Krospovidon

Mastek

Veprové aroma

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z PVC/PVDC s 20um folii.

Velikosti baleni: 20 a 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1lé¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/134/011

EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013

EU/2/11/134/014

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/12/2011.

Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedem ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky
Ethanol (96%) 159,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi.

Ke zmiméni zéanétlivych reakci a bolesti jak pii akutnim, tak chronickém postizeni

muskuloskeletalniho systému. Snizeni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky
Ke zmirnéni poopera¢nich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napf. podrazdéni a krvaceni,
s naruenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 6 tydnd a u koc¢ek do Zivé hmotnosti 2 kg.

Viz bod 4.7

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.
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4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoZze je potencialni
riziko renalni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by méli byt souéasti standardni praxe.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miize zptisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Prilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
bylo zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymt.

Ojedingle byl u pozorovan hemoragicky priujem, hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto vedlejsi priznaky se u dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é€by, jsou ve vétsing piipada
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni), a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lé¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 osetifenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvirat.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jin& nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika
a latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky.
Ptipravek Inflacam se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvifat s riziky pfi anestezii
(napf. u starych zvifat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s intravendzni nebo podkozni aplikaci
tekutin. Pti soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.
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-----

nutno pied zahajenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterindrnimi  pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi piedchoziho ptipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Zatku 1ze u vSech velikosti lahvi¢ek propichnout maximalng 42 krat.

Pfi postizeni svalu a kosti:

Jednordzova podkozni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg Zivé
hmotnosti).

Pro pokraCovani 1écby lze pouzit ptipravek Inflacam 1,5 mg /ml perordlni suspenze pro psy
nebo Inflacam 1 mg nebo 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperac¢ni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intravendzni nebo podkozni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob& navozeni anestezie.

Kocky:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazové podkozni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg Zivé
hmotnosti) pred operaci, naptiklad v dob& navozeni anestezie.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMO1ACO6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

infiltraci leukocytii do zanicené tkan¢. Mirn€ sniZzuje rovnéz agregaci trombocytl navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazéno, ze meloxikam inhibuje ve vétsi mife
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-1).
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5.2 Farmakokineticke udaje

Absorpce

Po podkozni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace
V plazmé u pst 0,73 pg/ml je dosahovana za 2,5 hodin a u kocek 1,1 pg/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

Distribuce

Po podani terapeutické davky meloxikamu byla u psi a koéek prokazana linearni zavislost mezi
aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny
plazmy. Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg u pst a 0,09 1/kg u kocek.

Metabolismus

U pst je nalézdn meloxikam pfevazné v plazmé a predstavuje rovnéz hlavni soucast vylucovanou
zludi, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

U kocek se meloxikam nachazi pievazné v plazmé a piedstavuje hlavni soucast vylucovanou zluci,
zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich, farmakologicky
inaktivnich metaboliti. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitd. Stejné, jako u jinych druhl testovanych zvifat, probihd biotransformace
meloxikamu u kocek prostfednictvim oxidace.

Vylucovéni
Meloxikam je u pst vylu¢ovan s biologickym polocasem 24 hodin. Piiblizné 75 % aplikované davky
je vylucovano moci a zbytek trusem.

U kocek je meloxikam vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitd pivodni
latky v moci a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % podané davky se
vylouc¢i mo¢i (2 % ve formé nezmeénéného meloxikamu, 19 % ve formé metabolit) a 79 % trusem (49
% ve formé nezménéného meloxikamu, 30 % ve form¢ metabolitt).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

ethanol (96%)
poloxamer 188
makrogol 400

glycin

dinatrium-edetéat
hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova
meglumin

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvickou v krabicce.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonové krabicky s jednou injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 10 ml, 20 ml nebo 100
Ezlilidé injekéni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého léfivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLOA

EU/2/11/134/015 10 mi

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/12/2011.

Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedem ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 5 mg

Pomocna latka
Ethanol (96%) 159,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot

K 1écbeé akutnich respiracnich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢b¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakda.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata
K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakti kulhani a zanétu.
K zmirnéni pooperaénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarei u skotu, nepouzivat k 16¢bé u zvirat mladSich nez jeden tyden.

NepouZivat u prasat mladSich nez dva dny.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani piipravku Inflacam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Inflacam neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Osetieni selat Inflacamem pred kastraci zmirfiuje pooperacni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zakroku, je tieba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi ulevy od bolesti po operaci by mél byt Inflacam podany 30 minut
pted chirurgickym zékrokem.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ siln€¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Podkozni a intramuskularni, stejn¢ jako intravendzni aplikace pfipravku, je dobfe sndSena;
v klinickych studiich doSlo po subkutdnnim podani u méné nez 10 % zvifat pouze k slabému
pfechodnému otoku v misté injekce.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné¢ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
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4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat soucasn¢ s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi pfipravky
nebo s antikoagulacnimi latkami.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Skot:

Jednordzova podkoZzni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 20 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s lécbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotorické poruchy

Jednordzova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 25 kg Zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperaénich bolesti
Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

Mimoiadnou pozornost je nutno veénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni Zivé hmotnosti.

V pribéhu pouZiti zabrante kontaminaci.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranni(é) lhita(y)

Skot:
Maso: 15 dni.

Prasata:
Maso: 5 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti, protoze inhibuje produkci
thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich krav a prasat.

31



5.2 Farmakokineticke udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.

Distribuce

Vice neZz 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pii porovnavani byly nejniz§i koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluc¢i, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a moc¢
pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
polarnich metabolitii. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovéni

Meloxikam je po podkozni injekci u mladého skotu vylucovan s biologickym polocasem 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vyluCovani piiblizné 2,5
hodiny.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- ethanol (96%)

- poloxamer 188

- makrogol 400

- glycin

- dinatrium-edetat

- hydroxid sodny

- kyselina chlorovodikova 35%
- meglumin

- voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh asloZeni vnitiniho obalu

Kartonové krabice s linjekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Kazda krabice je uzaviena pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne$kodiovani nepouZitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLOA

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 mi

EU/2/11/134/020 100 ml

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI

Datum registrace: 09/12/2011.

Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI
Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kon¢.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy sacek obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 330 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule v sacku.

Svétlezluté granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni 0 hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Aby se minimalizovalo riziko nesnasenlivosti, produkt by mé¢l byt smichan do musli smési.
Tento produkt je uréen pouze pro pouZiti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.
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Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informace
nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V klinickych pokusech byly v ojedinélych ptipadech pozorovany nezadouci reakce typické
pro NSAID (slaba koptivka, diarea). Priznaky byly reversibilni. Ve velmi vzacnych pfipadech byly
pozorovany ztrata apetitu, letargie, bolest bficha a zanét tlustého stfeva. Ve velmi vzacnych ptipadech
se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), a je nutno je 1&cit
symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ti¢inek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporuc¢ovano
béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

rrrrr

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Podani v krmivu.

Ptipravek podéavat zamichany v krmivu jednou denné¢ v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti az 14 dni.
Ptipravek by mél byt pred krmenim ptidan do 250 g miisli smési.

Kazdy sacek obsahuje jednu davku pro koné o hmotnosti mezi 500 a 600 kg a tato davka nesmi byt
délena do mensich davek.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

410 Predavkovani symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Maso: 3 dny

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kdd: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirné snizuje rovnéZ agregaci trombocytli indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokézano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické daje

Absorpce

Je-li piipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovaciho rezimu, je biologickd dostupnost
po peroralnim podani piiblizné 98%. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosaZeny pfiblizng za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, 7e pii dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce
Ptiblizné 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribucni objem je 0,12 /kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZ kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhti jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazéano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylu¢ovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat glukosy

Povidon

Jable¢né aroma (obsahujici butylhydroxyanisol (E320))

Krospovidon

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky

36



Doba pouzitelnosti po zamichani do musli smési: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu

Vicevrstvé laminované sacky (papir/PE/hlinik/PE) obsahujici 1,5 g granuli na sacek v kartdnové
krabici.

Velikosti baleni: 20 a 100 sacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatifeni pro zneSkodiovani nepouZzitého léfivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/134/021.

EU/2/11/134/022

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/12/2011.

Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 0,5mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Peroréalni suspenze.

Jemnd, svétle zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni mirné az stiedné silné pooperacni bolesti a zdnétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupf.
po ortopedickych operacich a operacich meékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

S naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.
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4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoZe je zde potencialni
riziko renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
1ékatem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostné byly popsany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin a ve velmi vzacnych pripadech
gastrointestinalni ulcerace a zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Tyto vedlejsi Géinky jsou ve vétsing pripadd prechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi
vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim t¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

Cetnost nezadoucich u&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. (viz
bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém stupni
proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u€inky. Inflacam se nesmi aplikovat soucasné s
jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID) nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno

vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich Iécivych piipravki.

Predchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ti€inky, proto
je nutno pted zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
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veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi Fidit podle farmakologickych
vlastnosti predchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocateénim oSetieni Inflacamem 5 mg/ml injekénim roztokem pro ko¢ky pokracovat po 24 hodinach
1é¢bou Inflacamem 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro koc¢ky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg). Dalsi peroralni davka mtze byt podana o 24 hodin pozdé&ji (jednou denné

ve 24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni 1é¢ba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (0,4 ml /kg)
prvni den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét
pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (0,2
ml /kg). Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrZzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je tieba
nejpozdéji za 14 dni 1éCbu prerusit.

Cesta a zptisob podani
S pripravkem je dodavana jedna odmérna stiikacka o objemu 1 ml. Pfesnost stiikacky neni vhodna
pro lé¢bu kocek do 1 kg.

Pted pouzitim dobfte protiepat. Piipravek se podava v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt piekrocena.
V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Meloxikam ma u koc¢ek tizkou bezpe¢nostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky pfedavkovani se objevi
jiz pii relativn€ nizké tirovni predavkovani.

V piipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bodé 4.6 vice zadvazné

a Cast&jsi. V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

rrrrr

ATCvet kéd: QMO1ACO06
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
Redukuje infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné sniZzuje rovnéz agregaci trombocytll indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2)

ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Pokud je zvifeti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany piiblizné

za 3 hodiny. Pokud je zvife v dobé podani nakrmené, absorpce miize byt zpomalena.

Distribuce
Na Urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni souc¢ast vylucovanou zluci, zatim co mo¢
obsahuje pouze stopy ptuvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitti, které byly
farmakologicky neaktivni. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolitd. Stejné, jako u jinych druhi testovanych zvirat, probiha biotransformace meloxikamu
u kocek prostrednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitii pivodni latky v moci
a trusu, ne vsak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouc¢i moci (2 %

ve formé nezménéného meloxikamu, 19 % ve forme metabolitit) a 79 % trusem (49 % ve formé
nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé metaboliti).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

natrium-benzoét

glycerol

monohydrat kyseliny citronové

xantanova klovatina

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
simetikonové emulze

medové aroma

koloidni bezvody oxid kfemicity

¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.
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6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

3 mla5mllahev: 14 dni

10 ml a 15 ml lahev: 6 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bil& lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou s obsahem 10 ml nebo 15 ml s détskym bezpe¢nostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Polypropylenova lahev s 3 ml nebo 5 ml s détskym bezpe¢nostnim uzavérem odolnym proti neopravnéné
manipulaci.

Kazda lahvicka je balena v kartonové krabici s jednorazovou odmérnou stiikackou (télo stiikacky z
polypropylenu a pist z polyethylenu s nizkou hustotou).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
Irsko.

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/12/2011
Datum posledniho prodlouZeni: 09/11/2016
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/INEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
APOUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

a4



A. VYROBCE ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Pouze pro Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné a Inflacam 5 mg/ml
injek¢ni roztok pro ko¢ky a psy a Inflacam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Nizozemsko

A

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Inflacamu je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce €. 1 ptilohy natfizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologi | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné

cky reziduum zvifet tkané ustano zatazeni

uéinna e veni

latka

(latky)

meloxikam | meloxikam skot, 20 pg/kg Svalovina Zadné Protizanétl
kozy, 65 ng/kg Jatra ivé a
prasata, 65 ng/kg Ledviny antirevmati
kralik, cke
konoviti ptipravky,
skot, 15 ng/kg mléko nesteroidni
kozy (oxikamy)

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity vV tomto piipravku.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka lahvi¢ky s obsahem 15 ml, 42 ml, 100 ml nebo 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 1,5 mg
natrium-benzoét 5 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobte protiepat.
Ptipravek se podava zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 1.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. pZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/134/001 15 mi
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
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EU/2/11/134/004 200 ml

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 15 ml, 42 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15 ml
42 mi

4.  CESTA(Y) PODANI

Pied pouzitim dobfe protiepat.
Pripravek se podava zamichany v krmivu.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

C§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 100 ml a 200 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 1,5 mg
natrium-benzoét 5 mg

3. LEKOVA FORMA

Perorélni suspenze.

4.  VELIKOST BALENI

100 ml
200 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Ptipravek se podava zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 1.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

CSs.:

{cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka lahvi¢ky s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum 20 mg/ml.
Ethanol (96%) 159,8 mg/ml.

| 3.  LEKOVAFORMA

Injekéni roztok

4.  VELIKOST BALENI

20 ml
50 mi
100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot:
Jednoradzovéa subkutanni nebo intravendzni injekce.

Prasata:
Jednorazové intramuskularni injekce. Je-li zapotiebi, lze za 24 hodin aplikovat druhou davku.”
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Koné:
Jednorézova intravenozni injekce.
Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do...

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET[“

Uchovavat mimo dosah déti.
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15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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 SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvi¢ky s obsahem 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum 20 mg/ml.
Ethanol (96%) 159,8 mg/ml.

| 3.  LEKOVAFORMA

Injekeni roztok

4.  VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot:
s.c. nebo i.v. injekce.

Prasata:
i.m. injekce.
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Koné:
i.v. injekce.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Kong: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do....

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET[“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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Loughrea
Co. Galway
Irsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159,8 mg/mi

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Skot:
S.c. nebo i.v. injekce

Prasata:
i.m. injekce

Koné:
i.v. injekce

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu

| 6. CISLO SARZE

C§.: {¢islo}
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| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka lahvi¢ky s obsahem 100 ml nebo 250 mli

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 15 mg
natrium-benzoét 5 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.

V ptipadé, Ze je ptipravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté
pred krmenim.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita
Maso: 3 dny
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

NepouZivat u bfezich nebo laktujicich klisen.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésicti.

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po podani piipravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stfikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13.  OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZIT{, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 15 mg
natrium-benzoét 5 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

V piipadé, Ze je ptipravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém mnoZzstvi krmiva jesté
pied krmenim.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita
Maso: 3 dny
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésicti.

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po podani piipravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stfikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Inflacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Kazdéa Zvykaci tableta obsahuje:

Meloxicamum 1mg
Meloxicamum 2,5mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

| 4. VELIKOST BALENI

20 tablet
100 tablet

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/134/011 1 mg 20 tablet
EU/2/11/134/012 1 mg 100 tablet
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 tablet
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 tablet
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

CSs.:

{cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

blistry

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Inflacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Meloxicamum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro injek¢ni lahvicky s obsahem 10 ml, 20 ml nebo 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159,8 mg/ml

| 3. LEKOVAFORMA

Injekeni roztok

4.  VELIKOST BALENI

10 mi
20 ml
100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

6. INDIKACE

Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Psi: Poruchy muskuloskeletalniho systému: Jednorazova podkozni injekce.
Pooperacni bolesti: Jednorazova intravendzni nebo podkozni injekce.

Kocky: Pooperacni bolesti: Jednorazova podkozni injekce.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u biezich a laktujicich zvitat.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky: 28 dni.

| 1.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvickou v krabicce.

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa injekéni lahvicky s obsahem 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum: 5 mg/ml
Ethanol (96%):  159,8 mg/ml

| 3.  LEKOVAFORMA

Injekeni roztok

4.  VELIKOST BALENI

100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Psi: Poruchy muskuloskeletalniho systému: Jednorazova podkozni injekce.

Pooperacni bolesti: Jednorazova intravendzni nebo podkozni injekce.

Kocky: Pooperac¢ni bolesti: Jednorazova podkozni injekce.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni vnitiniho baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvickou v krabicee.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET[“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/134/017 100ml
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:

{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 10 ml a 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 5 mg/ml.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Psi: i.v. nebo s.c.
Kocka: s.c.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka lahvi¢ky s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum 5 mg/ml.
Ethanol (96%) 159,8 mg/ml.

| 3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4.  VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

| 6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.
Prasata: Jednorazova intramuskularni injekce. Je-li zapotiebi, lze za 24 hodin aplikovat druhou davku.
Jednorazova intramuskularni injekce pied zakrokem.

Dbejte na piesné davkovani, pouziti vhodného davkovace a stanoveni zivé hmotnosti.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci
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8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochrann4 lhuta
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA,(“?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko
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| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvi¢ky s obsahem 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata.
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH

Meloxicamum 5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

4.  VELIKOST BALENI

100 ml

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata: i.m. injekce.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta
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Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do....

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/134/020 100 ml
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:

{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvic¢ky s obsahem 20 ml a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata.
Meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c. nebo i.v.
Prasata: i.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

| 6. CISLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (100s)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kong¢.
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

KaZdy sacek obsahuje: Meloxicamum 330mg.

| 3. LEKOVA FORMA

Granule v sac¢ku.

4.  VELIKOST BALENI

100 sacka.

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani v krmivu.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
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9.

ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Kazdy sacek obsahuje jedna davka pro kon& o hmotnosti mezi 500 - 600 kg a davky se nesmi byt
rozdélena do menSich davek.

| 10

DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}.

| 11,

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.

OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14.

OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15.

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,
Co. Galway,

Irsko

16.

REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/134/021
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:

{¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (20s)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kong¢.
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH

KaZdy sacek obsahuje: Meloxicamum 330mg.

| 3. LEKOVA FORMA

Granule v sac¢ku.

4.  VELIKOST BALENI

20 sacka.

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani v krmivu.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}.

11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni l1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DET[“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/134/022
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|17,

CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:

{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kong.
meloxicamum.

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 330 mg.

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani v krmivu.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita
Maso: 3 dny
Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. CISLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

93



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 0,5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

3ml
5 ml
10 mi
15 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

3 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 14 dni.
5 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 14 dni.
10 ml: Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésica.
15 ml: Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésict.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

3ml
5 ml
10 mi
15 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

C8.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co Galway, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 1,5 mg
natrium-benzoat 5 mg.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvitat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

PiileZitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
byly zaznamenany krvacivy prijem, hemateméze, gastrointestinalni ulcerace a zvy3ené enzymy
vV jatrech.

Tyto vedlejsi G¢inky se objevuji obvykle v prubéhu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsiné piipadd
pfechodné a vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkiim, je nutno 1ébu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
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Cetnost nezadoucich &inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH,CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24hodinovych intervalech).

Zpusob a cesta podani

Pred pouzitim dobfe protiepat. Pripravek se podava peroraln¢€, zamichany v krmivu nebo piimo
do tlamy.

Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odmérné strikacky pfilozené v baleni. Stiikacka ma stupnici,
ktera odpovida poZzadovanému objemu.

Pro zacatek 1écby prvni den je zapotiebi podat dvojnasobek udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke Klinickému zlepSeni, je
tfeba nejpozdeEji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.

Dodrzujte prosim peclivé pokyny veterinarniho 1ékare.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

ZvIlastni opatteni pro pouziti u zvifat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

Tento piipravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh zvirat.
Pro kocky je urcen Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného pozfeni, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci

nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pouziti v prubéhu biezosti a laktace
Viz ,,Kontraindikace*.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Inflacam se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

-----

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterindrnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho piipravku.

Predavkovani

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iekové agentury http://www.ema.europa.eu/.

101


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

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

15 ml, 42 ml, 100 ml nebo 200 ml lahvic¢ka s dvou odmérnych stiikacek.
Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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

PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irsko

a

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

a

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 20 mg
Ethanol (96%) 159,8 mg
Ciry, zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢be diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakda.

K podptirné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tilevu pooperaénich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpirné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s ptislusnou
terapii antibiotiky.
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Koné:

PouZiti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparéatu.

K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

NepouZivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 16¢bé diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich doslo u méné nez 10% zvitat pouze k slabému pifechodnému otoku v miste
injekce.

U koni se miize v misté aplikace objevit prechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které je nutno 1é¢it
symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ginky) se projevily u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Jednorazovéa podkozni nebo intravenodzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacéni terapii.
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Prasata

Jednorazové intramuskulérni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorédzova intravenoézni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
Zivé hmotnosti).

K zmiméni zdnétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletdlniho aparatu,
24 hodin po injekéni aplikaci mize 1é¢ba pokracovat Inflacamem 15mg/ml peroralni suspenze v davce
0,6 mg/kg Zivé hmotnosti.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabiéce a injekéni lahvicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Podani piipravku Inflacam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
pripravek Inflacam neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou ulevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

ZvIastni opatteni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lébu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ siln€¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé€ nedostatecného zmirnéni bolesti pii [é¢be koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mulze zpasobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lIékaii.

Pouziti v prubéhu biezosti a laktace
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Viz , Kontraindikace®.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

~~~~~

nebo s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSI INFORMACE

Kartonové krabice s linjekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co Galway, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje: Meloxicamum 15 mg
natrium-benzoat 5 mg
4. INDIKACE
Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.
5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.
NepouZzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

V Klinickych pokusech byly v ojedinélych pfipadech pozorovany nezadouci reakce typické

-----

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany ztrata apetitu, letargie, bolest biicha a zanét tlustého
stfeva.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt pozorovany anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné
a mély by byt 1éCeny symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
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Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 oSetifenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSPB PODANI

Davkovani

Peroralni suspenzi podavat jednou denné v davee 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti, az 14 dni.

Coz odpovidd 1 ml Inflacamu na 25 kg zivé hmotnosti koné. Naptiklad, kit o hmotnosti 400 kg
obdrZi 16 ml Inflacamu, kit 0 hmotnosti 500 kg, obdrzi 20 ml Inflacamu, a ki o hmotnosti 600 kg,
obdrzi 24 ml na Inflacamu.

Zpusob a cesta podani

Pred pouzitim dobie protiepat. Podavat piipravek bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva
pred krmenim, nebo ptfimo do tlamy.

Po podani piipravku, uzaviete lahev uzavérem, umyjte méfici injekei teplou vodou a nechte uschnout.
Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky piilozené v baleni. Stfikacka zapada do lahvicky
a ma stupnici 2ml.

Po podani pripravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stfikacku teplou vodou
a nechat uschnout.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prib&hu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Maso: 3 dny
Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyZaduje Zddné zvIastni podminky pro uchovavani.
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Po podani pfipravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stfikacku teplou vodou
a nechat uschnout.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a lahvicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 mésice.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

ZvI&3tni opatieni pro pouZiti u zvifat

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

NepouZivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V pripadé¢ ndhodného pozieni, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informace
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pouziti v prubéhu biezosti a laktace
Viz ,,Kontraindikace*.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
Nepodéavat soucasné¢ s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury (http://www.ema.europa.eu/)

15. DALSI INFORMACE
Veterinarni l1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

100 ml nebo 250 ml lahvic¢ka s odmérnou stiikackou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
piislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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
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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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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Inflacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co Galway

Irsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Inflacam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jedna Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 1mg

Meloxicamum 2,5mg

4, INDIKACE

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
S narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v piipadé€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

rrrrrr

chuti k pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a selhani ledvin. Ve velmi
vzacnych ptfipadech byly pozorovany krvacivy prGjem, hemateméze, gastrointestinalni ulcerace
a zvysene enzymy v jatrech.
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Tyto vedlejsi G¢inky se objevuji obvykle v prub&hu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsiné piipadd
pfechodné a vymizi po ukonCeni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych pifipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U€inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetéenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0?1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

Kazda Zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrZovaci
davce pro psa o 10 kg Zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg Zivé hmotnosti.

Kazda zvykaci tableta miZze byt rozpllend pro presné podavani podle individualni Zivé hmotnosti
zvifete. Zvykaci tablety Ize podavat s nebo bez krmiva, jsou ochuceny a jsou vétsinou psy dobie
ptijimany.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost Pocet #vykacich tablet 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

Pouziti pfipravku Inflacam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponc¢kud piesnéjsi davkovani.
Pro psy s nizs$i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Inflacam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prabéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani, by méla byt stanovena zivd hmotnost co nejpiesnéji, aby se
zabranilo poddavkovani nebo pfedavkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim t¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pfipravkem.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati.

Pouziti v prub&hu biezosti nebo laktace
Viz ¢ast Kontraindikace

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Inflacam se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami muize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci t¢inky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi  1é¢ivymi  piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit
podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho pfipravku.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské Iékove agentury (http://www.ema.europa.eu)

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

20 tablet, 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irsko

a

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,

Nizozemsko

a

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

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 5 mg

Ethanol (96%) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

4, INDIKACE

Psi.

Ke zmirnéni zanétlivych reakci a bolesti jak pfi akutnim, tak chronickém postiZeni

muskuloskeletalniho systému. Snizeni pooperacnich bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky
Ke zmiméni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni a krvaceni,
s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

NepouZivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydni a u kocek do zivé hmotnosti 2 kg.

6. NEZADOUCI UCINKY

(NSAIDs), jako je ztrata chuti k pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani
ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech bylo zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymt.

Ojedinéle byl u pozorovan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto vedlej$i ptiznaky se u dostavuji obvykle v priubéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné piipadd
prechodné, vymizi po ukonceni lécby a jen ve zcela vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které je nutno 1é¢it
symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci tcinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh
Psi: Jednorazova injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg).
Kocky: Jednordzova injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/ kg)

Zpusob a cesty podani

Psi:

Pii postizeni svalil a kosti: jednorazova podkozni injekce.

Pro pokradovani 1é¢by lze pouzit pfipravek Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze nebo Inflacam
1mg a 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti 24 hodin
po aplikaci injekce.
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Pro zmirnéni pooperaéni bolesti (po dobu 24 hodin): jednorazova intravenozni nebo podkozni injekce
pied operaci, naptiklad v dob& navozeni anestezie.

Kocky:
Pro zmirnéni poopera¢ni bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani:
jednorazova podkozni injekce pfed operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

ZvIastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.
V pribéhu pouziti zabrainte kontaminaci.
Zatku lze u vSech velikosti lahvi¢ek propichnout maximalné 42 krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injekeni lahvickou v krabiccee.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvI&Stni opatieni pro pouziti u zvitat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je potencialni
riziko renalni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by méli byt sou¢asti standardni praxe.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti. Lidé se

-----

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pouziti v prubéhu bfezosti a laktace
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

Interakce s dalSimi [é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce

Jind nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika
a latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky.
Ptipravek Inflacam se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencidlné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvitat s riziky pfi anestezii
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(napf. u starych zvitfat) je nutno v prub&hu anestezie pocitat s intravendzni nebo podkozni aplikaci
tekutin. Pfi soub&zné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

-----

nutno pied zahajenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterindrnimi  pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi piedchoziho ptipravku.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekové agentury (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSI INFORMACE

Kartonoveé krabice s jednou injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 10 ml, 20 ml nebo 100
ml.

Kazda injekéni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim I1éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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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

Peny6auka bonarapus
VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Temn: +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

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EA0LGoa

Virbac Hellas AE

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiad,
EL-14452, Metapdpopmon
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
Prancuzija

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.11.1I/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)805 05 55 55

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° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30-(0)2106219520

info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Romaénia

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

PRIBALOVA INFORMACE
Inflacam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

a

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

a

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata.
Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 5mg

Ethanol (96%) 159,8 mg
Ciry, zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot

K 1é¢bé akutnich respira¢nich infekei u skotu v kombinaci s pfislu$nou terapii antibiotiky ke sniZeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢be diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych pfiznakd.

Na tulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakti kulhani a zanétu.
K zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé diarei u skotu, nepouzivat k 1é¢b¢ u zvifat mladsSich neZ jeden tyden.

NepouZivat u prasat mladSich nez dva dny.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich doSlo po subkutdnnim poddni u méné nez 10% zvirat pouze k slabému
prechodnému otoku v misté injekce.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Jednordzova podkoZzni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Lokomotorické poruchy

Jednordzova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 25 kg Zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti
Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

130



Mimofadnou pozornost je nutno veénovat piesnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni Zivé hmotnosti.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a injekeni lahvicce.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Podani piipravku Inflacam telatim 20 minut pied odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
ptipravek Inflacam neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni Glevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Osetfeni selat Inflacamem pred kastraci zmirfiuje pooperacni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zakroku, je tieba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt Inflacam podany 30 minut
pted chirurgickym zékrokem.

ZvI&Stni opatieni pro pouziti u zvitat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ siln€¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem mulze zpasobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit behem bfezosti a laktace.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat soucasné¢ s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebo s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i
domovniho odpadu. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Kartonové krabice s linjekéni lahvi¢kou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 330 mg, granule pro koné.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co Galway,

Irsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kon¢.

Meloxicamum.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy sacek obsahuje: Meloxicamum 330 mg.

Svétlezluté granule.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni o hmotnosti mezi 500 a 600 Kkg.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

NepouZivat u koni trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
S narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnu.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych pokusech byly v ojedinélych pfipadech pozorovany nezadouci reakce typické

-----

Ve velmi vzacnych pfipadech byly pozorovany ztrata apetitu, letargie, bolest bficha a zanét tlustého
stfeva.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni), a je nutno je 1é¢it symptomaticky.
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Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzé&cné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

JestliZze zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSPB PODANI

Podani v krmivu.

Pripravek podavat zamichany v krmivu jednou denné v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti az 14 dni.
Ptipravek by mél byt pfed krmenim piidan do 250 g musli smési.

Kazdy sacek obsahuje jedna davka pro koné o hmotnosti mezi 500 a 600 kg a tato davka nesmi byt
délena do mensich davek.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a saCku po EXP.

Doba pouzitelnosti po zamichani do musli smési: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.

136



Aby se minimalizovalo riziko nesna3enlivosti, produkt by mél byt smichan do misli smési.
Tento produkt je uréen pouze pro pouZiti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

rrrrr

kontaktu s veterinarnim lécivym ptipravkem.
V pripadé¢ ndhodného pozieni, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informace
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezosti a laktace
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nepodéavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi pfipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O mozZnostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravka se poradte s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSI INFORMACE
Velikosti baleni: 20 a 100 sacky.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny06auka buarapus
VIRBAC

1° avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®nvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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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PRIBALOVA INFORMACE:
Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co Galway,

Irsko.

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky.
Meloxicamum.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrium benzoat 1,5 mg
Jemnd, svétle Zluta suspenze

4. INDIKACE

Zmirnéni mirné az stiedné silné pooperacéni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupf.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.
Zmirnéni bolesti a zanétu pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u koc¢ek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
S narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd.
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6. NEZADOUCI UCINKY

jako je ztrata chuti k ptijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin
a ve velmi vzacnych pfipadech gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Tyto vedlejsi Gcinky jsou ve vétsing piipadl prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim Gc¢inktim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSPB PODANI

Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim oSetfeni Inflacamem 5 mg/ml injek¢nim roztokem pro ko¢ky pokracovat po 24 hodinach
[é¢bou Inflacamem 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davee 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg). Dalsi peroralni davka mize byt podana o 24 hodin pozdé&ji (jednou denn¢ ve
24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyf dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni 1é¢ba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (0,4 ml /kg)
prvni den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét
pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamw/kg Zivé hmotnosti (0,2
ml /kg). Lé¢ba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubehu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tfeba
nejpozdéji za 14 dni 1éCbu prerusit.
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Cesta a zpusob podani

S pripravkem je dodavana jedna odmérna stiikacka o objemu 1 ml. Pfesnost stiikacky neni vhodna
pro 1é¢bu kocek do 1 kg

Pted pouzitim dobfe protiepat. Piipravek se podava zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy.

2 POKYN PRO SPRAVNE PODANI

ZvIastni pozornost je nutno vénovat ptesnému davkovani. Doporu¢ena davka by neméla byt piekrocena.
Dodrzujte prosim peclivé pokyny veterinarniho lékare.
V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

3 ml a 5 ml lahvicka: 14 dni.

10 ml a 15 ml lahvicka: 6 mésict.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
NepouZivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékatem.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informace nebo
etiketu praktickému Iékati.

Biezosti a laktace
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. Viz
,Kontraindikace®.
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Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vazajici ve vysokém stupni
proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Inflacam se nesmi aplikovat soucasn¢ s
jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se souc¢asné aplikaci potencialné
nefrotoxickych veterinarni 1é¢ivé piipravky.

-----

je nutno pied zahajenim aplikace za¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se v§ak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti ptfedchoziho pouZitého piipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Meloxikam ma u kocek tizkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se objevi
jiz pii relativné nizké trovni piedavkovani.

V ptipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci u¢inky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci G¢inky* vice
zavazné a Castcjsi. V piipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSI INFORMACE

1x3ml,1x5ml, 1 x 10 ml nebo 1 x 15 ml lahvi¢ka s odmérnou stiikackou.
Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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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

Peny0auka boarapus
VIRBAC

1¢ avenue 2065 m — LID
FR-06516 Carros, France
Ten: +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 Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

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

Eesti

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EAlLada

Virbac Hellas AE

13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopial,
EL-14452, Metapdpopmon

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