I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbiné (s) medziaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Natrio benzoatas

5 mg

Sacharino natrio druska

Natrio karboksimetilceliuliozé

Koloidinis silicio dioksidas

Citriny riigStis monohidratas

Sorbitolio tirpalas

Dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas

Medaus kvapioji medziaga

ISgrynintas vanduo

Geltonos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$

pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio Sunims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes Sios risies gyviinams jis netinka.
Katéms reikia naudoti Inflacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyvinasi§ 10 000 gydyty gyviny, | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose’,
jskaitant atskirus pranesimus) viduriavimas su krauju, vémimas su krauju, vir§kinamojo
trakto opos

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas
Inksty nepakankamumas

'Slapto kraujavimo tyrimas.

Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.
Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.




Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Veéliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Taikant ilgalaikj gydyma, kai pasiekiamas klinikinis atsakas (po >4 dieny), veterinarinio vaisto dozg¢
galima koreguoti, paliekant maziausig veiksmingg individualig dozg, kadangi skausmas ir uzdegimas,

susij¢s su raumeny ir kauly sistemos pazeidimais, laikui bégant gali keistis.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svori.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Prie§ naudojimg reikia gerai suplakti. SuSerti sumaisSytg su édesiu ar jdéti tiesiai j burng.
Suspensijg galima dozuoti pakuotéje esanciu matavimo Svirkstu. Buteliukg galima sujungti su Svirkstu,
ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1
kg kiino svorio). Gydymui pradéti pirmaja dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2
(COG-2) nei ciklooksigenazg-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiSkai rezorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

praéjus apytikriai 7,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduojamomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgja gydymo dieng.

Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo ttiris yra
0,3 kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas i alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés iSsiskiria su

iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.
5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

15 ml didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaikams neatidaromu uzdoriu arba 42 ml, 100
ml ar 200 ml polietileno tereftalato (PET) buteliukas vaikams neatidaromu uzdoriu bei du
polipropileniniai matavimo Svirkstai: vienas maziems Sunims (iki 20 kg) ir vienas didesniems Sunims

(iki 60 kg).

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbiné (s) medziaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis (96 %) 159,8 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 400

Glicinas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rugstis, koncentruota

Megliuminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams
Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti,

kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams, klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.
Serganc¢iy iiminiu mastitu karviy gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai po atsivedimo (mastito, metrito ir
agalaktijos sindromui).

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Giminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Taip pat zr. 3.7 punktg.

3.4. Specialieji jspéjimai
Néra
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ra$ims

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumaZzina pooperacinj
skausmg. Naudojant vien veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediros metu skausmo pakankamai
numals$inti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalS$intas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.
Jei naudojant arkliams sumazinti skausmo d¢l diegliy nepavyksta, biitina dar kartg atidziai jvertinti
diagnoze, nes tai galéty parodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinis jsi§virk§timas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

Dazna

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyvany): Patinimas injekcijos vietoje

Labai reta

. e -
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidin¢ reakcija’.

pranesimus)

"Nedidelis ir trumpalaikis susvirk$tus po oda
2Gali buti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.




Kiauléms:

Labai reta

. e .
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakeija .

pranesimus)

!Gali biti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai

Arkliams:

Labai reta

. e .
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakeija .

pranesimus)

DazZnis nezinomas o o o
Patinimas injekcijos vietoje?

(negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

!Gali buti sunki (jskaitant mirting) Jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
*Trumpalaikis, kuris iSnyksta be intervencijos.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams
Negalima naudoti kumelingoms kumeléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

?Virkéti po oda (galvijams).
Svirksti | raumenis (kiauléms).
Svirksti ; vena (galvijams, arkliams).

Galvijams
Po oda ar j vena reikia Svirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg, prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia §virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
karta, prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze.

Arkliams
I vena viena kartg reikia Svirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 3 mlI/100 kg kiino
svorio).




Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, gydymui pratesti, praéjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Inflacam 15 mg/ml
geriamoji suspensija, skiriant po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Vengti uzterSimo naudojimo metu.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Galvijy
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.

Kiauliy
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausmga, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveiktg audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinamag
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Jauniems galvijams ir melZziamoms karvéms po oda Svirkstus 0,5 mg /kg meloksikamo doze¢ vieng

kartg, atitinkamai 2,1 mcg/ml ir 2,7 mcg/ml C,,,, vertés nustatytos praéjus atitinkamai 7,7 ir 4 val.
Kiauléms j raumenis $virkstus 0,4 mg/kg meloksikamo dozg¢ du kartus, 1,9 mcg/ml C,,,, verté
nustatyta praéjus 1 val.

Pasiskirstymas

Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo
koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.
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Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulZimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija

Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.

Svirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val.

Svirk3¢iant j vena, meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.
Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 bespalvio stiklo buteliuku, kuriame yra 20 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 mlL
Kiekvienas buteliukas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml

EU/2/11/134/008 250 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12


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

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 15 mg;

pagalbiné (s) medziaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Natrio benzoatas 5 mg

Sacharino natrio druska

Karmeliozés natrio druska

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Citriny riigStis monohidratas

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Medaus aromatas

ISgrynintas vanduo

Nuo baltos iki balk§vos spalvos, medaus kvapo, tirSta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny riasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

13



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti saglyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
ctikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsareumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus | Viduriavimas', pilvo skausmai, kolitas.
pranesimus) Dilgeliné!?, anafilaktoidiné reakcija’.
!Grjztama(s)

Nezymi

3Gali bti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireisSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes$imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduojama naudoti vaikingoms
kumeléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia duoti sumaisyta su paSaru ar tiesiai j burng, vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino

svorio, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaiSyti j nedidelj pasaro
kiekj pries Sérima.
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Suspensija reikia duoti veterinarinio vaisto pakuotéje esanéiu matavimo virk$tu. Svirksta, ant kurio
pazymeta 2 ml skalé, galima sujungti su buteliuku.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaista gyviinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, siltu vandeniu iSplauti
matavimo Svirksta ir palikti iSdziati.

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausmga, eksudacijg ir kar$¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Be
to, meloksikamas pasizymi prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba,
kurig verSeliams ir kiauléms sukelia j veng susvirkstas E. coli endotoksinas.

4.2. Farmakokinetika

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduojamomis dozémis, biologinis prieinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo ttiris yra 0,12 l/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu poziiiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rii$iy gyviiny ir Zzmoniy organizmuose
randami Sie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir
oksalilmetabolitas.
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Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 3 mén.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

DTPE buteliukas, kuriame yra 100 ml arba 250 ml, su vaikams neatidaromu uzdoriu ir
polipropileniniu matavimo Svirkstu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}
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10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Inflacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Inflacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:

meloksikamo 1 mg;
meloksikamo 2,5 mg.

Pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy
sudétis

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio citratas

Krospovidonas

Talkas

Kiaulienos kvapioji medziaga

Magnio stearatas

Sviesiai geltonos kramtomosios tabletés su jranta, kurias galima padalyti pusiau.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ra$ims

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios rasies gyviinams jis netinka.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsareumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas
atskirus praneSimus) iSmatose!, viduriavimas su krauju, vémimas su

krauju, virSkinamojo trakto opos
Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Inksty nepakankamumas

ISlapto kraujavimo tyrimas.

Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir praeina nutraukus gydyma, tac¢iau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.
Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suri§imo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus | anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakokinetines savybes.
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3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.
Gydymo pradzioje pirmaja dieng vieng kartg reikia skirti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Veéliau kas 24 val. suserti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze vieng kartg per
diena.

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka 10 kg arba 25 kg kiino
svorio Suns palaikomajg paros dozg.

Vieng kramtomajg tablete galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgus | gyviino kiino svorj.
Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.

Veterinarinj vaistg galima skirti su édesiu arba atskirai, tabletés yra paskanintos ir dauguma Suny jas
noriai éda.

Palaikomosios dozés naudojimo schema:

Kino svoris Kramtomuyjy tableCiy skaicius

(kg) 1 mg 2,5 mg mg/kg

4-7 Ya 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0.1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Naudojant Inflacam geriamaja suspensija $unims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims, sveriantiems
maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti Inflacam geriamaja suspensijg Sunims.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 d. Jei per 10 d. nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytinos.
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4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimais in vitro ir in vivo nustatyta, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei
ciklooksigenazg-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiSkai rezorbuojasi o didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro

praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduojamomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgja gydymo dieng.

Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo ttiris yra
0,3 kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas i alkoholj, rugsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés iSsiskiria su

iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC-PVDC lizdinés plokstelés su 20 mikrony folija.
Pakuotés dydziai: 20 ir 100 tableciy

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

21



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny baz¢je
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis (96 %) 159,8 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 400

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rugstis, koncentruota

Megliuminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms, skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kurie turi skrandzio ir zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams arba polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyvinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.
Zr. 3.7 punkta.
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3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvinu ras$ims

Negalima naudoti vaisto gy viinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu reikia nuolat stebéti ir taikyti skysciy terapija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi§virk§timas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saglyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims ir katéms:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose',
jskaitant atskirus pranesimus) viduriavimas su krauju?, vémimas su krauju?,
vir§kinamojo trakto opos?

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas
Inksty nepakankamumas

Anafilaktoidiné reakcija’

ISlapto kraujavimo tyrimas.

2Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

3Jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas reglstruotOJul arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Vengti kartu skirti vaistus, kurie
gali veikti nefrotoksiskai. Gyvinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyvinams),
anestezijos metu biitina j veng ar po oda Svirksti skysc¢iy. Kartu skiriant anestetikus ir nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirkéti po oda arba j veng (Sunims).
Svirksti po oda (katéms).

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

po oda vieng kartg reikia §virksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio).

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydymga galima testi Inflacam 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
arba Inflacam 1 mgir 2,5 mg kramtomosiomis tabletémis Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg
ktino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):

1 vena ar po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg
ktino svorio) pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui maZinti:

1 veng ar po oda vieng kartg reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 0,06 ml/kg
kiino svorio) pries§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Norint uztikrinti teisinga dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Maksimalus buteliuko kamstelio pradiirimy skaicius yra 42 (visy dydziy pakuociy).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biuitina)

Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.
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4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2
(COG-2) nei ciklooksigenazg-1 (COG-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

SvirksStas po oda meloksikamas visiskai rezorbuojamas, didziausia vidutiné koncentracija 0,73 g/ml
Suny kraujo plazmojeir 1,1 mcg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praéjus mazdaug 2,5
val. ir 1,5 val.

Pasiskirstymas

Sunims ir katéms skyrus vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje priklausomybé¢. Daugiau nei 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Suny organizme pasiskirstymo tiris yra 0,3 1/kg, o kaciy — 0,09 l/kg.

Biotransformacija

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo i$siskiria su
tulzimi, Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j
alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvis.

Katéms daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo iSsiskiria su tulzimi,
Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi
buvo farmakologiskai neaktyviis. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigSties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty riisiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo
biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skirtos dozés

iSsiskiria su iSmatomis, likusi dalis — su $lapimu.

Meloksikamo pusinés eliminacijos i$ kaciy organizmo laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio
metabolity aptikimas §lapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinima. 21 % aptiktos
dozés pasalinama su §lapimu (2 % — kaip nepakites meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % —
su iSmatomis (49 % — kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 28 dienos.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvio stiklo 10 ml, 20 ml arba 100 ml buteliukas, uzkimstas
guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny baz¢je
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg.

Pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis (96 %) 159,8 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 400

Glicinas

Dinatrio edetatas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rugstis, koncentruota

Megliuminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny riasys

Galvijai (verseliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams
Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti,

kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelzZiamiems
galvijams, klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.
Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Rai$umo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Su nedidelémis minkStyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.
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3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parSeliams.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalsinti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

ParSeliy gydymas veterinariniu vaistu prie§ kastravimg sumazina pooperacinj skausma. Norint
uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba)
sedatyva.

Siekiant uztikrinti geriausig galima malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinio vaisto reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi§virk§timas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

DazZna

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny): Patinimas injekcijos vietoje

Labai reta

. e s
(<I gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakcija”

pranesimus)

'Nedidelis ir trumpalaikis susvirk$tus po oda.
2Gali biti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Kiauléms:

Labai reta . 1 .
Anafilaktoidiné reakcija'.

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus
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pranesimus)

'Gali bati sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Galvijams
Galima naudoti vaikingumo metu.

Kiauléms
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Galvijams

Po oda ar j vena reikia vieng karta Svirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 10 ml/100
kg kiino svorio), prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

I raumenis reikia vieng kartg Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/25 kg kiino
SVorio)

Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg.

Pooperacinio skausmo mazinimas
Pries operacijg j raumenis reikia §virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg kiino
svorio) vieng karta.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
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3.12. Islauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, malSina uzdegima, skausma, eksudacija ir karS¢iavima. Nustatyta, kad
meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba, kurig
sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.

4.2. Farmakokinetika

Absorbcija
Jauniems galvijams po oda Svirkstus vieng 0,5 mg/kg meloksikamo doze, 2,1 mcg/ml C,,,, verte

nustatyta pragjus 7,7 val.
Kiauléms j raumenis Svirkstus vieng 0,4 mg/kg meloksikamo doze, 1,1-1,5 mcg/ml C,,,, verté
nustatyta praéjus 1 val.

Pasiskirstymas

Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo
koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo i$siskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i§ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val.

Svirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 28 dienos.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 bespalvio stiklo buteliuku, kuriame yra 20 ml, 50 ml arba 100 ml. Kiekvienas
buteliukas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 330 mg, granulés arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename paketélyje yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 330 mg.

Pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjuy medzZiagy
sudétis

Gliukozés monohidratas

Povidonas

Obuoliy kvapioji medziaga (sudétyje yra butilinto hidroksianizolo
(E320)

Krospovidonas

v

Sviesiai geltonos granulés.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Arkliams, sveriantiems nuo 500 iki 600 kg, uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms
skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ra$ims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.
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Siekiant iki minimumo sumazinti netoleravimo rizikg, vaistg reikia jmaisyti j gridy misinj.
Sis vaistas yra skirtas naudoti tik arkliams, kuriy svoris yra nuo 500 iki 600 kg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti saly€io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus | Viduriavimas', pilvo skausmai, kolitas.
praneSimus) Dilgeliné'2, anafilaktoidinés reakcijos’.
'Grjztama(s)

Nezymi

3Gali biti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduojama naudoti kumeléms
vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su pasaru.

Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru, vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio, ne ilgiau kaip
14 dieny. Vaistg reikia jmaiSyti 250 g gridy mi$inio prie§ $érima.

Kiekviename paketélyje yra viena dozé arkliui, sverian¢iam nuo 500 iki 600 kg, ir Sitos dozés
negalima dalinti ] mazesnes dozes.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svori.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Be
to, meloksikamas pasizymi prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba,
kurig verSeliams ir kiauléms sukelia j veng susvirkstas E. coli endotoksinas.

5.2. Farmakokinetika

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduojamomis dozémis, biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praé¢jus 2-3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiris yra0,12 1/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu pozitiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rii§iy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami S§ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir
oksalilmetabolitas.

Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, jmaisius j griidy misSinj, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Popieriniai folijos (popierius/PE/aliuminis/PE) paketéliai po1,5 g granuliy, kartoninése dézutése.
Pakuotés dydziai: 20 ir 100 paketéliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/11/134/022 20 paketéliy.
EU/2/11/134/021 100 paketeliy.

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 0,5 mg.

Pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Natrio benzoatas

1,5 mg

Glicerolis

Citriny rugstis monohidratas

Ksantano lipai

Povidonas

Natrio divandenilio fosfato monohidratas

Simetikono emulsija

Medaus kvapioji medziaga

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

ISgrynintas vanduo

Vienalyté Sviesiai geltona suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy

procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.
Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Negalima naudoti katéms, esant skrandZzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$

pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.
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3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvinuy ras$ims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry
Jeireikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsareumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Labai reta Apetito praradimas, letargija.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas
atskirus praneSimus) iSmatose', virskinamojo trakto opos.

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

Inksty nepakankamumas.

ISlapto kraujavimo tyrimas.

Sis $alutinis poveikis beveik visada biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, tadiau labai
retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireisSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 3.3 p.).
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3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos, stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Vengti skirti kartu veterinarinius
vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus ] anksCiau naudoty veterinariniy vaisty
farmakologines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Suserti.

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo Inflacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Inflacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,1 ml/kg). Toliau geriamaja doz¢ galima skirti kartg per para (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias
dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmajg dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,4 ml/kg) doze. Toliau kartg perdieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamajg 0,05 mg meloksikamo 1
kg ktino svorio (0,1 ml/kg) doze tol, kol tgsis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,2 ml/kg) doze. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,1 ml/kg) dozé vieng karta per dieng. Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 d. Jei
nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Naudojimo budas ir metodas
Prie vaisto pridedamas 1 ml §virkstas. Svirksto tikslumas netinkamas gydyti katéms, kuriy svoris
mazesnis nei 1 kg.

Pries naudojima reikia gerai suplakti. Naudoti per buma, suSeriant sumaisyta su édesiu arba supilant
tiesiai j burna.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Meloksikamo saugumo riba katéms yra maza, o klinikiniai perdozavimo pozymiai gali pasireiksti

esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Tikétina, kad perdozavus 3.6 p. iSvardintos nepageidaujamos reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés.

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
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3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06.
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius.

Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys
atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-
1).

4.2. Farmakokinetika

Absorbcija
Skyrus vaista neédusiam gyviinui, didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta praéjus

apytikriai 3 val. Skyrus vaista pa¢dusiam gyvinui, absorbcija gali biiti Siek tiek ilgesné.

Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, Slapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi buvo
farmakologiskai neaktyviis. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty rasiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo
biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas
Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy paSalinima. 21 % aptiktos dozés pasSalinama su
Slapimu (2 % — kaip nepakitgs meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 %
— kaip nepakitgs meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote:

3 mlir 5 ml butelis, — 14 dieny;

10 ml ir 15 ml butelis, —6 mén.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas, didelio tankio polietileno buteliukas, kuriame yra 10 ml ar 15 ml, su vaikams neatidaromu
uzdoriu.

Polipropileno buteliukas, kuriame yra 3 ml ar 5 ml, su vaikams neatidaromu uzdoriu.

Kiekvienas buteliukas supakuotas i kartoning dézutg, kurioje yra vieno ml matavimo Svirkstas
(Polipropileninis §virkStas su mazo tankio polietileno stimokliu).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamiag informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (15 ml, 42 ml, 100 ml ir 200 ml buteliukas).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 1,5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas atidarius — 6 mén, iki  / /

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml ir 200 ml)

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 1,5 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

|5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (15 ml ir 42 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam 7€

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 1,5 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukas).

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c. ar i.v.
Kiauléms: §virksti i.m.

Arkliams: SvirkSti 1.v.

7.  ISLAUKA

Islauka:

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas, iki  / /
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| 9.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (50 ml, 100 ml ir 250 ml)

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c. ar 1.v.
Kiauléms: $virk$ti i.m.
Arkliams: Svirksti 1.v.

Pries naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (20 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam T o= o

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 20 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

52



DUOMENYS, KURIE TURI BUTTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (100 ml arba 250 ml buteliukas).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 15 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SusSerti.

7. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 ménesius, iki __/ _/

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml ir 250 ml)

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 ménesius.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (20 table&iu, 100 table&iy).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 1 mg, kramtomosios tabletés
Inflacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

meloksikamas 1 mg
meloksikamas 2,5 mg

3. PAKUOTES DYDIS

20 kramtomuyjy tableciy
100 kramtomuyjy tableciy

| 4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SusSerti.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapel].
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/134/011 1 mg, 20 kramtomuyjy tableciy
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 kramtomyjy tableciy
EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 kramtomuyjy tableciy
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 kramtomuyjy tableciy

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE (20 table&iy ir 100 table¢iy)

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam 7€

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

meloksikamas 1 mg
meloksikamas 2,5 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 ml, 20 ml, 100 ml buteliukai).

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: Svirksti s.c. ar 1.v.
Katéms: Svirksti s.c.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas, iki  / /

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartonin¢je dézutéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukai (100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 5 mg/ml

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: §virksti s.c. ar 1.v.
Katéms: Svirksti s.c.

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

|5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas, iki __ / /

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml ir 20 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam ﬂ ot

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (20 ml, 50 ml, 100 ml buteliukai)

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaules.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c. ar i.v.
Kiauléms: §virksti i.m.

7.  ISLAUKA

Islauka:
Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas, iki __ / /

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 5 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Svirksti s.c. arba i.v.
Kiauléms: Svirksti i.m.

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas, ki /  /

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAI (20 ml ir 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam H -

2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (20 paketéliy arba 100 paketéliy).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 330 mg, granulés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Viename paketélyje yra:

meloksikamas 330 mg

3. PAKUOTES DYDIS

20 paketéliy
100 paketéliy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su pasaru.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Imaisius j pasara, naudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Paketélis

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam ”

| 2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Viename paketélyje yra:

meloksikamas 330 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (3 ml, 5 ml, 10 ml ir 15 ml buteliukas).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 0,5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

3 ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

3 ml: Atidarius sunaudoti per 14 dieny, iki / /
5 ml: Atidarius sunaudoti per 14 dieny, iki  / / .
10 ml: Atidarius sunaudoti per 6 ménesius, iki  / /
15 ml: Atidarius sunaudoti per 6 ménesius, iki __/ /.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

[ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

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

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Inflacam o

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 0,5 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

28 Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):
natrio benzoato 5 mg.

Geltonos spalvos suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4. Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rtsiy gyviinams
Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios riiies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Inflacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensijg katéms.

Negalima naudoti vaisto gy viinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Inflacam negalima skirti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais.

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos, stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

viiny, jskaitant atskirus pranesimus): .. . . o
gyvuny, 1 p ) Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas

iSmatose!, viduriavimas su krauju, vémimas su
krauju, virSkinamojo trakto opos

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas
Inksty nepakankamumas

ISlapto kraujavimo tyrimas.

Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.
Jei pasireisSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8.  Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Dozés

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Veéliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kino svorio dozé vieng karta per
diena.

Taikant ilgalaikj gydyma, kai pasiekiamas klinikinis atsakas (po >4 dieny), veterinarinio vaisto doz¢
galima koreguoti, palickant maziausig veiksmingg individualiag doze, kadangi skausmas ir uzdegimas,

susijes su raumeny ir kauly sistemos paZzeidimais, laikui bégant gali keistis.
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Naudojimo biidas ir metodas

Prie§ naudojimg reikia gerai suplakti. SuSerti sumaisytg su édesiu ar jdéti tiesiai j burng.
Suspensijg galima dozuoti pakuotéje esanciu matavimo Svirkstu. Buteliukg galima sujungti su Svirkstu,
ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomajg dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo
1 kg kiino svorio). Pirmg gydymo dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pager¢jimo,
gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Vengti uzterSimo naudojimo metu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 6 ménesiai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
Pakuociy dydziai:

EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 ml

15,42, 100 arba 200 ml buteliukas ir du matavimo Svirkstai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

MMMM-mm-dd

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 (0) 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

7

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaciutca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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


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

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

E)lhGoo

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®nvov - Aapiog,

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181,

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

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Slovenska republika
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOZQITH A.E.
13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metapudpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

VIRBAC Czech Republic s.r.o0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

MclInerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

28 Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-o0s):
etanolio (96 %) 159,8 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams maZinti,

kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams, klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.
Serganc¢iy timiniu mastitu karviy gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai po atsivedimo (mastito, metrito ir
agalaktijos sindromui).

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti kumelingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
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Taip pat zr. punkta ,,Specialieji jsp¢jimai®, ,,Vaikingumas ir laktacija®.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Verseliy gydymas Inflacam, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Inflacam, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas buty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.
Jeinaudojant arkliams sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina dar kartg atidziai jvertinti
diagnoze, nes tai galéty parodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams
Atsitiktinis jsiSvirkStimas gali sukelti skausmga.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams ir kiauléms: Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: Negalima naudoti kumelingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

DazZna

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviny) Patinimas injekcijos vietoje!

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus

. Anafilaktoidiné reakcija’.
pranesimus)

"Nedidelis ir trumpalaikis sus$virk$tus po oda
2Gali bati sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.
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Kiauléms:

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus

. Anafilaktoidiné reakcija'.
pranesimus)

!Gali buti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Arkliams:

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus

5 Anafilaktoidiné reakcija'.
pranesimus)

DazZnis nezinomas

(negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

Patinimas injekcijos vietoje?

'Gali buti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.
’Trumpalaikis, kuris iSnyksta be intervencijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti po oda (galvijams).
Svirksti ] raumenis (kiauléms).
Svirksti j vena (galvijams, arkliams).

Galvijams
Po oda ar j vena reikia Svirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino
svorio) vieng karta, prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg, prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, praé¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

Arkliams
I vena viena kartg reikia Svirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, gydymui pratesti, pra¢jus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama Inflacam 15 mg/ml
geriamoji suspensija, skiriant po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svori.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.
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10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiuy dydziai

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

Pakuoc¢iy dydziai
20, 50, 100 arba 250 ml injekcinis buteliukas.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

MMMM-mm-dd

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

1r

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

ir

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyosmmka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

84

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36703387177


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:pv@zoovet.eu

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

E)lhGoo

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®nvov - Aapiog

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland
VIRBAC IRELAND

akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. Z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
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Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvzpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXZQIIH A.E.
13° yAn E.O. Abnvov - Aapiog

14452, Metapdpemon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 15 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-o0s):
natrio benzoato 5 mg.

Nuo baltos iki balk§vos spalvos tirSta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams uzdegimui ir skausmui maZinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumelingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviunams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél negalima naudoti kumeléms vaikingumo
ir laktacijos metu.

87



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1l gyvinasi§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus | Viduriavimas', pilvo skausmai, kolitas.
pranesimus) Dilgeliné!?, anafilaktoidiné reakcija’.
'Grjztama(s)

Nezymi

3Gali buti sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireisSkia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranes$imy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8.  Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.

Dozés

Geriamaja suspensijg reikia duoti vieng karta per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio ne ilgiau kaip
14 dieny.

Tai atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 25 kg arklio kiino svorio. Pavyzdziui, arklys, sveriantis 400 kg,
gaus 16 ml veterinarinio vaisto, arklys, sveriantis 500 kg, gaus 20 ml veterinarinio vaisto, ir arklys,
sveriantis 600 kg, gaus 24 ml veterinarinio vaisto.

Naudojimo budas ir metodas

Pries naudojimg reikia gerai suplakti. Duoti prie§ $érimg, sumaisyta su nedideliu pasaro kiekiu, ar
tiesiai ] burna.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esanéiu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta 2 ml skalé,
galima sujungti su buteliuku.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.
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Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

Sudavus veterinarinj vaistg gyvinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, Siltu vandeniu
iSplauti matavimo Svirkstg ir palikti iSdzitti.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir

buteliuko po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 3 ménesiai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiuy dydziai

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

Pakuociy dydziai:
100 arba 250 ml buteliukas ir matavimo Svirks$tas.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
MMMM-mm-dd

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZz vaisto serijos iSleidima:
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6iuka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207

pv@zoovet.eu

EMGoa
VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich
VIRBAC Osterreich GmbH
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13° yAn E.O. A@Onvav - Aapiog
14452, Metapdppwon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.1

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvzmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. Adnvav - Aapiog

14452, Metopdpomon

91

Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien
Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna
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TnA.: 30 2106219520 Tel: +45 75521244

info@yvirbac.gr virbac@virbac.dk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND

Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street

Igaunija Swords, Co Dublin

Tel: +372 56480207 K67E0A2

pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
Inflacam, 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Inflacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
2.  Sudétis

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:

meloksikamo 1 mg,

meloksikamo 2,5 mg.

Sviesiai geltonos kramtomosios tabletés su jranta, kurias galima padalyti pusiau.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios rii§ies gyviinams jis netinka.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos, stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriS§imo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas
atskirus pranesimus) iSmatose!, viduriavimas su krauju, vémimas su
krauju, virSkinamojo trakto opos

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Inksty nepakankamumas

'Slapto kraujavimo tyrimas.

Sis 8alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir pracina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.
Jei pasirei$kia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8.  Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
SusSerti.

Gydymo pradzioje pirmgjg dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.

Veliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kgkiino svorio dozé vieng karta per
diena.

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mgarba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka 10 kg arba 25 kg kiino
svorio suns palaikomaja paros dozg.

Vieng kramtomajg tablete galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgus j gyviino kiino svorj.
Inflacam kramtomasias tabletes galima skirti su ¢édesiu arba atskirai, jos yra paskanintos ir dauguma
Suny jas noriai éda.
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Palaikomosios dozés naudojimo schema:

Kiino svoris (kg) Il(iir;ltomq]q tablzf;qnsll;alclus mg/kg

4-7 Vs 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1Y% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Naudojant Inflacam geriamaja suspensijg Sunims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims, sveriantiems
maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti Inflacam geriamgja suspensijg Sunims.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 d. Jei per 10 d. nepastebima klinikinio pageré¢jimo,
gydyma biitina nutraukti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

10. ISlauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizduotés po ,,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14.
EU/2/11/134/011 1 mg, 20 tableciy
EU/2/11/134/012 1 mg, 100 tableciy
EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 tableciy
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 tableciy

Pakuoc¢iy dydziai:
20 ir 100 tableciy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15.

MMMM-mm-dd

Registracijos numeriai ir pakuodiuy dydziai

Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie §] veterinarin] vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

PenyOsmka Buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu


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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

EX\ada

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

14452, Metaudpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland
VIRBAC IRELAND

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: 4351 219 245 020

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
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Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvmpog

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarin] vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

28 Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):
etanolio (96 %) 159,8 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kurie turi skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams arba polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziaunei 2 kg sverian¢ioms katéms.
Zr. punkty ,,Specialieji jspéjimai®, ,,Vaikingumas ir laktacija*.

6.  Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rti§iy gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Anestezijos metu reikia nuolat stebéti ir taikyti skysc¢iy terapija.

Bet koks tolesnis gydymas geriamuoju meloksikamu ar kitais NVNU katéms neturéty biiti skiriamas,
nes tinkama tokio tolesnio gydymo dozavimo tvarka nenustatyta.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinis jsiSvirksStimas gali sukelti skausma.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos, stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti kartu
veterinarinius vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy
(pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina j vena ar po oda Svirksti skys¢iy. Kartu skiriant
anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todé¢l iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims ir katéms:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1l gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose!,
jskaitant atskirus pranesimus) viduriavimas su krauju?, vémimas su Kkrauju?,
virskinamojo trakto opos?

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Inksty nepakankamumas

Anafilaktoidiné reakcija’

'Slapto kraujavimo tyrimas

2Sis 3alutinis poveikis dazniausiai pasireidkia pirma gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

3Jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydymga ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j vena (Sunims).
Svirksti po oda (katéms, Sunims).

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio).

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydymg galima testi Inflacam 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
arba Inflacam 1 mgir 2,5 mg kramtomosiomis tabletémis Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):

] veng ar po oda vieng kartg reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg
kiino svorio) pries§ operacijg, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos:

po oda vieng kartg reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg kino
svorio) prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisinga dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svori.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Maksimalus buteliuko kamstelio pradiirimy skaicius yra 42 (visy dydziy pakuociy).

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti iSorinéje déZzutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

101



13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/11/134/015 10 ml.

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

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

Pakuociy dydziai:
10, 20 ir 100 ml injekcinis buteliukas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

ir

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

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

08228 Barcelona
Ispanija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka brarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

EXrada

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

14452, Metaudpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: 436703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-805 05 55 55

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvbmpog

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

EL-14452, Metapopomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija
OU ZOOVETVARU

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
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Uusaru 5 Loughrea,

EE-76505 Saue/Harjumaa Co. Galway,

Igaunija Ireland.

Tel: + 372 56480207 Telephone: +353 (0)91 841788
pv@zoovet.eu vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-o0s):
etanolio (96 %) 159,8 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti,

kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams, klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.
Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Su nedidelémis mink$tyjy audiniy operacijomis, pvz., kastravimu, susijusiam pooperaciniam skausmui
malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
Negalima naudoti jaunesniems kaip 2 dieny amziaus parSeliams.

6.  Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsareumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvinams

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.
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Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Verseliy gydymas Inflacam, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausmga.
Naudojant vien Inflacam, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

ParSeliy gydymas Inflacam prie§ kastravimg sumazina pooperacinj skausmg. Norint uztikrinti
nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba) sedatyvg.
Siekiant uztikrinti geriausia galima malSinimo poveikj po operacijos, Inflacam reikia susvirksti likus
30 minudiy iki operacijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi§virksStimas gali sukelti skausma.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.
Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

Dazna

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny): Patinimas injekcijos vietoje

Labai reta

. e -
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus Anafilaktoidiné reakeija”

pranesimus)

"Nedidelis ir trumpalaikis sus$virk$tus po oda
2Gali bati sunki (jskaitant mirting) Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Kiauléms:

Labai reta

(<1 gyvinas 1§ 10000 gydyty gyviiny, ijskaitant atskirus

. Anafilaktoidiné reakcija’.
pranesimus)

!Gali bati sunki (jskaitant mirting) Jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

svirkéti po oda arba j veng (galvijams).
Svirksti j raumenis (kiauléms).

Galvijams
Po oda ar j vena reikia §virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 10 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg, prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

I raumenis reikia vieng kartg Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/25 kg kiino
svorio). Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg.

Pooperaciniam skausmui mazinti:
Pries operacijg j raumenis reikia §virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg kiino
svorio) vieng kartg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius talpykle, — 28 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniu vaistu klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
EU/2/11/134/018 20 ml.

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

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

Pakuociy dydziai:
20, 50 ir 100 ml injekcinis buteliukas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziiiros data
MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

ir

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

ir

Labiana Life Sciences, S.A.

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

Ispanija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgi¢/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6siuka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

ElLGoo

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®nvov - Aapiog

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177

akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvbmpog

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

14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija
OU ZOOVETVARU

Polska

VIRBAC Sp. z o0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND
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Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: +372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 330 mg, granulés arkliams

2.  Sudétis
Viename paketélyje yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 330 mg.

Sviesiai geltonos granulés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams, sveriantiems nuo 500 iki 600 kg, uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms
skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumelingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams
Negalima naudoti vaisto gyvinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Siekiant iki minimumo sumazinti netoleravimo rizika, vaistg reikia jmaiSyti j gridy misinj.

Sis vaistas yra skirtas naudoti tik arkliams, kuriy svoris yra nuo 500 iki 600 kg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél negalima naudoti kumeléms vaikingumo
ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais NVNU ar antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams:

Labai reta Apetito praradimas, letargija

(<1l gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus | Viduriavimas', pilvo skausmai, kolitas.
pranesimus) Dilgeliné'2, anafilaktoidinés reakcijos®.
!Grjztama(s)

*Nezymi

3Gali bati sunki (jskaitant mirting). Jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebé&jus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8.  Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti su pasaru.

Vaista reikia duoti sumaiSyta su pasaru, vieng karta per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio, ne ilgiau kaip
14 dieny. Vaista reikia jmaisyti j 250 g griidy miSinio pries Sérima.

Kiekviename paketélyje yra viena dozé arkliui, sverianc¢iam nuo 500 iki 600 kg, ir Sitos dozés
negalima dalinti j maZesnes dozes.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.

Vengti uzter§Simo naudojimo metu.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
paketélio po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, jmai$ius j griidy miSinj, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

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

Pakuociy dydziai
20 ir 100 paketéliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitros data
MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka brarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

EX\ada

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. A®Onvov - Aapiog

14452, Metaudpowon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska
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VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.1

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvzmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. Adnvav - Aapiog

14452, Metoudpemon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romaénia
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
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EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Inflacam, 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija katéms.

28 Sudétis
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):
natrio benzoato 1,5 mg.

Vienalyté Sviesiai geltona suspensija.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.
Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

6.  Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvianams

Negalima naudoti vaisto gyvinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidé¢jusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry
Jeireikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 5 p.
,Kontraindikacijos®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir medziagos, stipriai
suriSancios baltymus, gali konkuruoti dél suriSimo ir taip sukelti toksinj poveikj. Veterinarinio vaisto
negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Vengti skirti kartu veterinarinius
vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomas ar sustiprinti esamas nepageidaujamas
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas

Meloksikamo saugumo riba katéms yra maza, o klinikiniai perdozavimo pozymiai gali pasireiksti
esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Tikétina, kad perdozavus punkte ,,Nepageidaujamos reakcijos™ iSvardintos nepageidaujamos reakcijos
bus sunkesnés ir daznesnés. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katéms:

Labai reta Apetito praradimas, letargija.

(<1 gyviinas 1§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | Vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas
atskirus pranesimus) iSmatose!, virskinamojo trakto opos.

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

Inksty nepakankamumas.

ISlapto kraujavimo tyrimas.

Sis $alutinis poveikis beveik visada biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, tadiau labai
retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo Inflacam 5 mg/ml injekciniu tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Inflacam 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,1 ml/kg). Toliau geriamaja dozg galima skirti karta per para (kas 24 val.) ne ilgiau kaip 4 dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,4 ml/kg) doze. Toliau kartg per dieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamajg 0,05 mg meloksikamo
1 kg kiino svorio (0,1 ml/kg) doze tol, kol tgsis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja diena reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,2 ml/kg) dozg. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
(0,1 ml/kg) dozé vieng kartg per dieng.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Naudojimo budas ir metodas
Prie vaisto pridedamas 1 ml §virkstas. Svirksto tikslumas netinkamas gydyti katéms, kuriy svoris
mazesnis nei 1 kg.

Pries naudojima reikia gerai suplakti. SuSerti sumaisyta su édesiu ar jdéti tiesiai j burng.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jrangg.
Vengti uzterSimo naudojimo metu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote:
3 mlir 5 ml buteliukai, —14 dieny;
10 ml ir 15 ml buteliukai, — 6 ménesiai.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai

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

Pakuocéiy dydziai:
1x3ml1x5ml1x10mlarbal x 15 ml buteliukas ir matavimo $virks§tas.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Telefonas: +353 (0)91 841788

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: +372 56480207

pv@zoovet.eu

Penyosiuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., ¥ VIRBAC BELGIUM NV
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Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

EX\ada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. A@Onvov - Aapiog

14452, Metaudpopmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: 4351 219 245 020
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.1

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvbmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. Adnvav - Aapiog

14452, Metoudpemon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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	Inflacam, 1,5 mg/ml, geriamoji suspensija šunims
	Inflacam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiaulėms ir arkliams 
	Inflacam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
	Inflacam, 1 mg, kramtomosios tabletės šunims
	Inflacam, 2,5 mg, kramtomosios tabletės šunims
	Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas šunims ir katėms
	Inflacam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiaulėms
	Inflacam, 330 mg, granulės arkliams
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