VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 1,5 mg/ml mixtura, dreifa, handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxcam 1,5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat

S mg

Natrium sakkarin

Natrium karboxyl metyl sellulési

Kisiltvioxiokvoda

Sitréonusyru einhydrat

Sorbitéllausn

Tvinatrium hydrégenfosfat dodekahydrat

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgdéngu né mjoélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa hundum me0d meltingarfaerasjukdoma eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.




3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kdttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar
handa peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Inflacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kottum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma 6rsjaldan fyrir Lysta{Ieysi? svefnhofgi o o .
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem £ Uppkost, nlé}lrgan’gur, blooi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,'
s blodug uppkdst, saramyndun 1 meltingarvegi, siramyndun i
medferd, p.m.t. einstok tilvik): o . s
sma pormum, saramyndun i ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

"Dulid

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heaetta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Inflacam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mio af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud adur.




3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Upphafsmeoferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga 4 fyrsta degi medferdar.
Halda 4 medferd afram, einu sinni & solarhring, med inntdku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

begar klinisk svorun hefur nadst (eftir > 4 daga) i langvarandi medferd, ma minnka skammt Inflacam i
minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, 1 samraemi vid pad ad miklir verkir og bolga i tengslum
vid langvarandi stodkerfisraskanir getur verid breytilegt fra einum tima til annars.

bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Hristid lyfio vel fyrir notkun. Gefa a lyfid med inntdku annadhvort i f60ri eda i munn.

Dreifuna ma gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir i pakkningunni. Melisprautan passar 4

glasid og er med kg-likamspyngdarkvarda sem samsvarar vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg af

meloxikami/kg likamspyngdar). begar hefja skal meodferd a fyrsta degi parf pvi ad gefa tvéfalt magn
vidhaldsskammits.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lionum 10 dogum

ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

bess skal gaett ad lyfido mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vid ofskdommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu a
onzmismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QMO1AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi a0 hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-
mérkudum meli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. { in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram 4 a0 homlun meloxicams 4 cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).



4.3 Lyfjahvorf

Frésog
Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 7,5 klist.

begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvagi i plasmapéttni meloxicams a 60rum degi
meodhondlunar.

Dreifing

A ra816gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 1/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst a0 langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur 1 saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 6 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuioda

Glas ur HDPE sem inniheldur 15 ml med innsigludu barnadryggisloki eda PET glas med 42, 100 eda
200 ml me0 innsigludu barnadryggisloki og tveer polypropylen melisprautur: ein fyrir litla hunda (allt
a0 20 kg), og ein fyrir steerri hunda (allt ad 60 kg).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg.
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrégol 400

Glysin

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samhlida syklalyfjamedfero.

Vi0 verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til a0 draga ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedferd vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun.

Hestar



Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

3.3 Frabendingar

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfid mé hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vi0 medhondlun vid nidurgangi hjé nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

Sja einnig kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Meohondlun kalfa med dyralyfinu 20 minutum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Gr verkjum & medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva 1 9.

Ef 1yfid dregur ekki naegilega Gr verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdoémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Algengar Proti 4 stungustad'

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
meodferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd?

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Overuleg og timabundin eftir gjof i hidbed




Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd?

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

'Geta verid alvarleg (par med talid banvan). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnaemislik vidbrogd!

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

Tidni ekki haegt ad meta Proti 4 stungustad®

(ekki haegt ad meta tioni fra
fyrirliggjandi gbgnum):

'Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik viobrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.
2Timabundin og hjadna 4n medhdndlunar

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjoélkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Inndzeling 1 hudbed (nautgripir)

Inndzeling 1 vddva (svin)
Inndeling i blaaed (svin, hestar)

Nautgripir

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir hao eda i
&0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin
Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i v6dva, samhlida

syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.




Hestar

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), i 0.

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi ma nota Inflacam

15 mg/ml mixtaru, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndelingu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn é6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 so6larhringar.
Mjolk: 5 solarhringar.

Svin:

Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar:

Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé¢ mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6oi: QMO1ACO06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-

morkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 a0
meloxicam hamlar myndun thromboxans B en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,

mjolkurkim og svinum.
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4.3 Lyfjahvorf

Frésog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd nadist Cpmax 2,1 mcg/ml og
2,7 mcg/ml eftir 7,7 klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 mcg /ml eftir 4 klst. hja mjolkurkam.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg 1 vodva nddist Cmax 1,9 mcg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing

Y fir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams neest i lifur og nyrum.
béttni 1 beinagrindarvodvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt a dbreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu a 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir had er 26 klst. hja ungneytum og

17,5 klst. hja mjolkurkum.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f 1 vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndelingu 1 20 8,5 klst.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbudum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja me0 1 litlausu hettuglasi ur gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Hvert hettuglas er lokad med gummitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg.
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat 5 mg

Natrium sakkarin

Natrium karmellosi

Vatnsfri kisilkvoda

Sitronusyru einhydrat

Sorbitol, fljotandi (ekki kristallad)

Tvinatrium fosfat dédekahydrat

Natrium benzdat

Hunangsilmefni

Hreinsad vatn

Hyvit til beinhvit, seigfljotandi mixthra, dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bladingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfio ma ekki gefa fololdum yngri en 6 vikna.
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3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbtdir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhogfi

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Nidurgangur', kvidverkur, ristilbolga.
medferd, p.m.t. einstok tilvik: Ofsakladi'2, bradaofnemislik vidbrogd®.
'Vidsnuanleg

Veag

3Geta verid alvarleg (par med talid banvaen). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir sem gerdar hafa verid a nautgripum hafa ekki leitt i [jos visbendingar um fosturskemmdir,
eiturverkanir a fostur eda eiturverkanir 4 moodurina. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. Pess vegna er ekki maelt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjélkandi
hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki ma gefa lyfid samtimis sykursterum, 68rum bolgueydandi verkjalyfjum né segavarnarlyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar
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Gefa 4 lyfid annadhvort blandad i fodur eda i munn hestsins 1 skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar,
einu sinni a sélarhring i allt ad 14 daga. Ef dyralyfid er gefid blandad i fo0ur skal blanda pvi i 1itid
magn fodurs & undan fullri f6durgjof.

Gefa 4 dreifuna med Inflacam melisprautunni sem fylgir i pakkningu dyralyfsins. Sprautan passar a
glasid og hun er kvordud med 2 ml merkjum.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo melisprautuna med volgu
vatni og lata hana porna.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Vio ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr haettu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QMO1ACO06

4.2  Lythrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra

nymyndun prostaglandina og hefur par med bdlgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-

leekkandi verkun. bad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-

morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn

inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli

inneiturs 1 &0 hvetur pA myndun hja kalfum og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntdku um pad bil 98%. Hamarkspéttni

i plasma nest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing

Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.
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Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefni sem fundust hja 6llum
tegundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefni og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum
voru ekki rannsdkud. Synt hefur verid fram 4 ad 6ll helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.
5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Glas ar HDPE sem inniheldur 100 ml eda 250 ml med vidndmsinnsigludu barnadryggisloki og
melisprauta Gr polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. HEITIDYRALYFS

Inflacam 1 mg tuggutdéflur handa hundum.
Inflacam 2,5 mg tuggutéflur handa hundum.
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1 mg.
Meloxicam 2,5 mg.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjolkursykurseinhydrat

Kisilblondud orkristollud selluldsa

Natriumsitrat

Crospovidon

Talkim

Svinakjotsbragdefni

Magnesiumsterat

Folgular tuggutoflur med deiliskoru 4 annarri hlid.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.
3.3 Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgoéngu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa hundum me0d meltingarfaerasjukdoma eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar
handa peirri dyrategund.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma &rsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhofgi o _
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem £ Uppkost, n16.1.1rgan’gur, blodi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,l
. blodug uppkdst, saramyndun i meltingarvegi, siramyndun i
medferd, p.m.t. einstdk tilvik): L , e 1
sma pormum, sairamyndun 1 ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

Dulid

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medfer0d er heett en geta Orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleknis.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof
3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykoésida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
petta dyralyfsamtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
e0a aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid skal po ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud adur.
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3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku
Upphafsmeoferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga 4 fyrsta degi medferdar.

Halda 4 medferd afram, einu sinni 4 solarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er vidhalds
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg, eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga ma tuggutofluna til ad gefa ndkveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.

Gefa mé dyralyfid med foo0ri eda an, paer eru bragdbettar og flestir hundar éta peer sjalfviljugir.

Skammtatafla fyrir vidhaldsskammt:

Likamspyngd (kg) Fjoldi tuggutaflna mg/kg
1 mg 2,5mg
4-7 Vs 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

fhuga ma notkun Inflacam mixtaru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari heatti. Melt er med
notkun Inflacam mixtaru, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal meoferd i sidasta lagi ad lionum 10 dégum ef
enginn kliniskur bati er sjdanlegur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6oi: QMO1ACO6.
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4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur 0r iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsoéfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram 4 ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 klst.

begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvagi i plasmapéttni meloxicams 4 60rum degi
medhondlunar.

Dreifing

A ra816gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrimmal er 0,3 /kg.

Umbrot

Meloxicam finnst a0 langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verio fram 4 ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 5 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

PVC/PVdAC alpynnupakkningar med 20 mikron alpynnu.

Pakkningasteerdir: 20 t6flur og 100 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glysin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxiod

Saltsyra, Opynnt

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hundar:

Til ad draga Ut bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stoOkerfi. Til ad draga tr
verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a stookerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga Ur verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerd 4 mjukvef.
3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma.
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Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki gefa hundum sem eru yngri en 6 vikna né kéttum sem vega innan vid 2 kg.
Sja einnig kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

Lita skal a eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem svaefing varir.

Ekki ma fylga medferdinni eftir med meloxicam eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum sem ekki eru
sterar hja kottum par sem videigandi skammtadeetlun fyrir slika eftirfylgni hefur ekki verid akvoroud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef einhver sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. Peir sem hafa ofnemi
fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma &rsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhofgi o . )
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem f4 U;,)pkost, nlé}lr%angur, blooi 1 saur, .bloéugur.zmé’urgangur .
T blodug uppkdst”, siramyndun i meltingarvegi®, saramyndun {
medferd, p.m.t. einstok tilvik): A ) PP
sma pormum-, saramyndun 1 ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

Bradaofnemislik vidbrogd?

"Dulid

’Koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar.
3Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni peirra

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.
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3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykoésida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
dyralyfio samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i dheettuhopi hvad vardar svefingu (t.d.
61drud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir hud pann tima sem svaefing varir. Pegar svafingalyf
og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki hagt ad utiloka ahettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid skal p6 ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud adur.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Inndeling i hidbed eda i blaaed (hundar).
Inndeeling 1 hudbed (kettir).

Hundar:

Vegna kvilla i stodkerfi:
Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid undir hud einu sinni.

Nota ma Inflacam 1,5 mg/ml mixtiru, dreifu handa hundum eda Inflacam 1 mg og 2,5 mg tuggutoflur
handa hundum til framhaldsmedferdar 1 0,1 mg/kg likamspunga skdmmtum af meloxicami, 24 klst.
eftir inndaelinguna.

Vegna verkja eftir adgerdir (i 24 kist.):

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid einu sinni, i &3 eda undir
huao, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir adgerdir:

Meloxicam 0,3 mg/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga) er gefid einu sinni undir htd, fyrir

adgerd, t.d. vid innleidslu svefingar.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Um allar pakkningar gildir ad ekki ma stinga oftar en 42 sinnum gegnum tappann.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu

4 onzemismyndun

A ekki vid.
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3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ar iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. { in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram a ad homlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inndeelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hamarkspéttni i plasma,
0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 pg/ml hja kéttum, nadust eftir um pad bil 2,5 klst. hja hundum og um
pad bil 1,5 klst. hja kottum.

Dreifing

A radlogdu skammtabili fyrir hunda og ketti eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni.
Yfir 97% af meloxicami eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg hja hundum og
0,09 I/kg hja kottum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam a0 langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut a
obreyttu formi i galli en einungis mjog 1itid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam
umbrotnar i alkoéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.

Hja kottum finnst meloxicam ad langmestu leyti 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut &
obreyttu formi 1 galli en einungis mjog 1itid af lyfinu & obreyttu formi finnst 1 pvagi. Synt hefur verid
fram & a0 fimm helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alkohol,
syruafleidu og 1 nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kottum, likt og hja 68rum
dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Hja hundum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75 % af
gefnum skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

Hja kottum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst
pvagi og saur en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast 0t. 21 % af peim skammti

sem var greinanlegur skilst it med pvagi (2 % sem obreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79
% med saur (49 % sem obreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
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5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasio i ytri umbtdum.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja me0 einu litlausu hettuglasi Gr gleri sem inniheldur 10 ml, 20 ml eda 100 ml.
Hvert hettuglas er lokad med bromybutylgimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9. DAGSETNING SiDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol (96%) 159,8 mg.

Poloxamer 188

Makrégol 400

Glysin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra, Opynnt

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga ur kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga r kliniskum einkennum.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til a0 draga ur einkennum helti og bolgu.
Til ad draga ur verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir a mjukvef eins og geldingu.
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3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid meodferd vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 s6larhringa gdmlum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar variadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Medhondlun kalfa med dyralyfid 20 minutum fyrir athornun dregur ur verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Gr verkjum 4 medan afthornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Medferd med dyralyfinu fyrir geldingu hja grisum dregur r verkjum eftir skurdadgerd. Til
verkjastillingar medan a skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi svafingarlyfi/sleevandi
lyfi naudsynleg.

Til ad na fram sem mestum verkjastillandi dhrifum eftir skurdadgerd 4 ad gefa dyralyfid 30 minttum
aour en skurdadgerd hefst.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.
Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega

vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. beir sem
hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Algengar Proti 4 stungustad'

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd?

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Wag og timabundin eftir gjof i hudbed.
Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.
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Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd!

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Geta verid alvarleg (par med talid banvan). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:

Nautgripir:_ Nota mé dyralyfid 4 medgongu.
Svin: Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 likomuleidir og skammtar
Nautgripir

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga), gefinn undir
had eda 1 &0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin

Hreyfiraskanir:

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga) gefinn i vodva.
Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til ad draga ur verkjum eftir skurdadgero.

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga) gefinn med

inndaelingu i voova fyrir skurdadgero.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota mealiahold med videigandi kvarda.

bess skal geaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao 4 vio )

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu

4 6nzemismyndun

A ekki vid.
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3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu
Nautgripir:
Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QMO1AC06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra

nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. Einnig hefur verid synt fram & ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B en

gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum, mjélkurkum og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd nadist Cmax 2,1 mecg/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof staks skammts 0,4 mg meloxicam/kg 1 vodva nadist Cpax 1,1-1,5 mcg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing

Y fir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams neest i lifur og nyrum.
béttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltélulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog 1itid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndalingu undir had er 26 klst. hja ungneytum.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.
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5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja me0 1 litlausu hettuglasi ur gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml eda 100 ml.
Hvert hettuglas er lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 330 mg, kyrni handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Meloxicam 330 mg.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Glukosa einhydrat

Povidon

Eplabragdefni (inniheldur butylerad
hydroxyanisol (E320))

Krospovidon

Folgult kyrni.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til a0 draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum sem vega
milli 500 og 600 kg.

3.3 Frabendingar

Lyfid méa hvorki gefa fylfullum né mjoélkandi hryssum.

Lyfid mé ekki gefa hestum med meltingarferasjukdéma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa fololdum yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.
Til ad draga sem mest Gr 6poli fyrir dyralyfinu skal blanda pvi i musli.
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Dyralyfid er eingdéngu til notkunar handa hestum sem vega milli 500 og 600 kg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Koma 6rsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhogfi

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Nidurgangur', kvidverkur, ristilbolga.
medferd, p.m.t. einstok tilvik: Ofsakladi'2, bradaofnemislik vidbrogd®.
'Vidsntianleg

Veg

3Geta verid alvarleg (par med talid banveen). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir sem gerdar hafa verid a nautgripum hafa ekki leitt i [jos visbendingar um fosturskemmdir,
eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir 4 médurina. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. Pess vegna er ekki maelt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjolkandi
hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki ma gefa lyfid samtimis sykursterum, 68rum bolgueydandi verkjalyfjum né segavarnarlyfjum.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Gefist 1 fO0ri.

Gefa 4 lyfio blandad i fodur i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni 4 solarhring i allt ad
14 daga. Dyralyfinu skal baeta Gt i 250 g af musli fyrir f6drun.

Hver skammtapoki inniheldur einn skammt fyrir hest sem vegur milli 500 og 600 kg og skammtinum
ma ekki skipta { smeerri skammta.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad lyfido mengist ekki vid notkun.
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3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir heettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 3 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6oi: QMO1ACO06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra

nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og

hitaleekkandi verkun. Pad dregur ar iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i

takmorkudum meli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn

inneitri par sem synt hefur verid fram 4 ad pad hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli
inneiturs i &d hvetur pa myndun hja kalfum og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntéku um pad bil 98%. Hamarkspéttni

i plasma nest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing

Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefni sem fundust hja 6llum
tegundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefni og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum
voru ekki rannsdkud. Synt hefur verid fram 4 ad 6ll helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.
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5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun i musli: Notio strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Skammtapokar ur pappirspynnu (pappir/PE/al/PE) sem innihalda 1,5 g kyrni i skammtapoka i
pappadskju..

Pakkningasteerd: 20 og 100 skammtapokar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}
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10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat 1,5 mg

Glyserol

Sitronusyu einhydrat

Xantangummi

Povidon

Natriumtvihydrégenfosfatt einhydrat

Simetion fleyti

Hunangsbragoefni

Vatnsfri kisilkvoda

Hreinsad vatn

Ljosgul, slétt dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga ur vaegum til i medallagi miklum verkjum og boélgu eftir skurdadgerdir hja kéttum, t.d.
skurdadgerdir 4 stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga tr verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla 1 stodkerfi hjé kottum.

3.3 Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgoéngu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa kottum med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.
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3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessa-
purrd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:
Ef porf er a vidbotar verkjastillingu skal thuga fjolpeetta verkjamedfero.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyraleknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Kettir:

Koma orsjaldan fyrir Lysta{Ieysi? svefnhofgi o o .
(<1 dgr /10,000 d§rum sem £ Uppkost, n16'1.1rgan’gur, blodi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,'
VR blodug uppkdst, saramyndun i meltingarvegi, siramyndun {
medferd, p.m.t. einstok tilvik): IR . A
sma pormum, saramyndun i ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

"Dulid

bessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er heett en geta
oOrsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).
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3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykoésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
dyralyfio samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir a nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
e0a aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum dyralyfja sem voru notud 4dur.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med Inflacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn handa koéttum skal halda medhondlun
afram 24 klukkustundum sidar med Inflacam 0,5 mg/ml mixtiru, dreifu handa koéttum i skammtinum
0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar (0,1 ml /kg). Gefa ma vidbotarskammtinn einu sinni 4
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) 1 allt ad fjora s6larhringa.

Bradir kvillar 1 stodkerfi:

Meoferd a fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar (0,4 ml /kg) til
inntoku. Medferd skal haldid afram einu sinni a sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar (0,1 ml /kg) til inntdku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og boélga er til
stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga (0,2 ml /kg) &
fyrsta degi medhondlunar. Halda & medhondlun afram, einu sinni 4 s6larhring til inntoku (4 24 klst.
fresti) med vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar (0,1 ml /kg).

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lionum 14 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Skémmtun med mealisprautunni:

Ein 1 ml sprauta fylgir lyfinu. Nakveemni sprautunnar hentar ekki fyrir medhondlun 4 kéttum sem
vega minna en 1 kg.

Hristid vel fyrir notkun. Gefid i munn, annad hvort blandad i mat eda beint upp i munninn.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

Geetid pess ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Skammtabil meloxicams hja kdttum er prongt og klinisk einkenni ofskdmmtunar geta komid fram vid

hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdommtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 3.6 veroi

alvarlegri og algengari. Vid ofskdmmtun skal medhondla { samrami vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu a

6nzmismyndun

A ekki vid.
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3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké6oi: QMO1ACO6.

4.2  Lythrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-

morkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni.

{ in vitro og in vivo rannsoknum var synt fram 4 ad homlun meloxicams 4 cyclooxygenasa-2 (COX-2)
er meiri en a cyclooxygenasa-1 (COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Ef dyrid er fastandi pegar lyfid er gefid naest hamarkspéttni 1 plasma eftir um pad bil 3 klst. Ef dyrid er
ekki fastandi pegar 1yfio er gefid ma vera ad frasogi seinki litid eitt.

Dreifing

A rad16gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt 4 dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram 4 ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkohdl, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams 1 kdttum, likt og hja 60rum dyrategundum sem
hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast at. 21 % af peim skammti sem var
greinanlegur skilst it med pvagi (2 % sem obreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79 % me0
saur (49 % sem obreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 30 manudir
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Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar:

3 ml og 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml og 15 ml flaska: 6 manudir

5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Hyvitt glas ur hapéttnipolyetyleni, sem inniheldur 10 ml eda 15 ml, med vidnamsinnsiglad
barnadryggislok.

Polypropylen flaska sem inniheldur 3 ml eda 5 ml, med vidnamsinnsigludu barnadryggisloki.
Hverju glasi er pakkad i pappadskju me0 einni 1 ml melisprautu (bolur ar p6lypropyleni og
stimpill/bulla ur lagpéttnipolyetyleni).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 09/12/2011

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (15 ml, 42 ml, 100 ml eda 200 ml glas)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 1,5 mg/ml mixtira, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol glass sem buid er ad opna: 6 manudir, fyrir .

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS (100 ml og 200 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 1,5 mg/ml mixtira, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. [KOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol glass sem buid er ad opna: 6 manudir.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS (15 ml og 42 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Inflacam 7€

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml glas).

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: s.c. eda i.v. inndeeling.
Svin: i.m. inndaling

Hestar: i.v. inndaling.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

51


Vivian Chazan Bartolomeu
For PM: Although not all instances of “use” are tracked in the source, I believe “injection” (inndæling) should be changed to “use” (notkun) in the target in order to match the source.


Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar fyrir .

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKADPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS (50, 100 ml og 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

4. [KOMULEIPIR

Nautgripir: s.c. eda i.v. notkun.
Svin: i.m. notkun.
Hestar: i.v. notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS (20 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Inflacam T e

‘ 2. MAGN VIRKRA INNITHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (100 ml eda 250 ml glas)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 15 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol glass sem buid er ad opna: 3 manudir fyrir .

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS (100 ml og 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 15 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

4. [KOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol glass sem buid er ad opna: 3 manudir.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 toflur, 100 t6flur)

1. HEITI DYRALYFS

Inflacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Inflacam 2,5 mg tuggutdéflur handa hundum.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

Meloxicam 1 mg.
Meloxicam 2,5 mg.

3. PAKKNINGASTAZRD

20 toflur
100 toflur

4. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 5.  ABENDING(AR)

‘ 6. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

59



11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNUPAKKNING (20 toflur og 100 toflur)

| 1. HEITI DYRALYFS

Inflacam 7€

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Hver tuggutafla inniheldur:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (10 ml, 20 ml, 100 ml hettuglos).

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

10 ml
20 ml
100 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Hundar: s.c. eda i.v. inndeling.
Kettir: s.c. inndaeling.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar fyrir .

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasio i ytri umbadum.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglos (100 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

4. [KOMULEIPIR

Hundar: s.c. eda i.v. inndeling.
Kettir: s.c. inndeeling.

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar fyrir .

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasio i ytri umbadum.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLOS (10 ml og 20 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam ” ot

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml.

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 ml, 50 ml, 100 ml hettuglos)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml.

3. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml
100 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kéalfar og ungneyti) og svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Nautgripir: s.c. eda i.v. inndeeling.
Svin: i.m. inndeling.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar fyrir .

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (100 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

4. [KOMULEIPIR

Nautgripir: s.c. eda i.v. notkun.
Svin: i.m. notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}:
Rofna pakkningu skal nota innan: 28 daga fyrir .

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLOS (20 ml og 50 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam H -

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

69



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (20 skammtapokar eda 100 skammtapokar)

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 330 mg, kyrni

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtapoki inniheldur:

Meloxicam 330 mg

3. PAKKNINGASTARD

20 skammtapokar
100 skammtapokar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Gefist 1 fo0ri.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}.

begar dyralyfio hefur verid blandad i fo0ur skal nota pad strax.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Skammtapoki

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam T

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtapoki inniheldur:

Meloxicam 330 mg.

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (3 ml, 5 ml, 10 ml og 15 ml glés).

1.  HEITI DYRALYFS

Inflacam 0,5 mg/ml mixtira, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

3 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 solarhringa, fyrir . .
5 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 solarhringa, fyrir . L
10 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manuda, fyrir . .
15 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manuda, fyrir . .

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

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

| 1. HEITI DYRALYFS

Inflacam  «

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0.5 mg/ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 1,5 mg/ml mixtira, dreifa handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1,5 mg.
Hjalparefni:

Natrium benzoat 5mg
Gulleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgéngu né mjolkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kdttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar
handa peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Inflacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Varudarreglur fyrir pann sem gefur lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Inflacam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mio af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Engin pekktur.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Koma érsjaldan fyrir Lysta{Ieysi? svefnhofgi o oo .
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem £ Uppkost, n16'1.1rgan’gur, blodi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,'
s blodug uppkdst, saramyndun 1 meltingarvegi, siramyndun i
medferd, p.m.t. einstok tilvik): ‘1o . o
sma pormum, sairamyndun 1 ristli
Hakkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

Dulid

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar meodferd er haett en orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar.
Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafanseda fulltraa markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhondlunar.

Halda 4 medhdondlun afram, einu sinni 4 sélarhring, med inntdku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.
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Fyrir langvinna medferd, er haegt ad adlaga skammt dyralyfsins ad leegsta virka skammti eftir ad
kliniskri svorun hefur verid nad (eftir > 4 daga) par sem bolgur og verkjir vegna bradra eda langvinnra
kvilla 1 stodkerfi geta verid breytilegar milli tima.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid med inntdku annadhvort i f60ri eda 1 munn.

Dreifuna ma gefa med pvi ad nota melisprautuna sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a glasio
og er med kg-likamspyngdar skala sem samsvarar vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg
likamspyngdar). Vid upphaf medferdar 4 fyrsta degi parf ad gefa tvofaldan vidhaldsskammt.
Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Haetta skal medhdondlun i sidasta lagi ad lidnum
10 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

Fordist ad menga dyralyfid vio notkun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a dskjunni og glasinu & eftir Exp. Fyringardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Pakkningasteerdir:
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 eda 200 ml glas med tveimur maelisprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea, Co. Galway, frland.
Simi: +353 (0)91 841788

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Peny6auka buarapus

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

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
Vaéci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC 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

EArada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
130 yAp E.O. A®Gnvav - Aapiag,

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13e rue — LID —
FR-06517 Carros

France

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

sland

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 02409247 1

Kvnpog

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

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxcam 20 mg
Virk innihaldsefni:

Etanol (96%) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjolka, samhlida
vokva til inntoku til ad draga ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til a0 draga ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedhondlun vid blddeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar

Til ad draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi.

Til ad draga ur verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
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Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vi0d medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

Sja einni ,,Sértok varnadarord — ,,Medganga og mjolkurgjof «.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Meohondlun kalfa med Inflacam 20 minatum fyrir athornun dregur ur verkjum eftir skurdadgerd.
Inflacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Ur verkjum & medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting sem medhdndla parf med vokva 1 0.

Ef 1yfid dregur ekki nagilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgerd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Notid ekki hja pungudum eda mjolkandi merum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Algengar Proti 4 stungustad’

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
meodferd):
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Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd?

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Overuleg og timabundin eftir gjof i hidbed
Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd!

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

'Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki hagt ad meta Proti 4 stungustad?

(ekki heegt ad meta tioni fra
fyrirliggjandi gognum):

'Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik viobrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.
*Timabundin og hjadna 4n medhoéndlunar

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Inndeling i hidbed (nautgripir)
Inndeling i vodva (svin)

Inndzeling 1 blaed (nautgripir, hestar)

Nautgripir

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) gefinn undir
ht0 eda i 0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntéku, eftir pvi sem vid 4.

Svin
Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2ml/100 kg likamspunga), gefinn i vodva,

samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 klst.
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Hestar

Stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3ml/100 kg likamspunga), gefinn i 0.
Til a0 draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Inflacam

15 mg/ml mixtaru, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir a0 1yfid var gefid med inndelingu.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi kvarda.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Nautgripir: Kjo6t og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sdlarhringar.
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Pakkningasteerdir:

20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglas fyrir inndaelingu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15.

DD/MM/AAAA

Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frlandi.

Simi: +353 (0)91 841788

Framleidandi sem ber abyreo 4 lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frlandi.

Simi: +353 (0)91 841788

0g

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

0g

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

Spani

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
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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

Tel/Tel: + 32-(0) 16 387 260


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@zoovet.eu

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. A®nvav - Aopiog
14452, Metopopewon
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

info@virbac.be

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

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 Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020
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mailto:info@virbac.gr

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: 43902409247 1

Kvmpog

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

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.


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

FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 15 mg
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 5 mg

Hyvit til beinhvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi hja hestum.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa fololdum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Medganga og mjdlkurgjof:

Nidurstodur fra rannsoknastofum benda ekki til eiturverkana a erfdaefni, fostur eda modur. Hinsvegar
hafa engar rannsoknir verid gerdar a hestum. bvi skal ekki nota lyfid hja fylfullum eda mjolkandi
hryssum.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa lyfio samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Engin pekktur.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhogfi

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Nidurgangur!, kvidverkur, ristilbolga.
medferd, p.m.t. einstok tilvik: Ofsakladi'?, bradaofnemislik vidbrogd®.
'Vidsntianleg

Veag

3Geta verid alvarleg (par med talid banveen). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Skammtar

Mixtuara, dreifa sem gefa a i skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni 4 sélarhring i allt ad

14 daga. betta jafngildir 1 ml af dyralyfinu fyrir hver 25 kg likamspunga hestsins. Til demis mun
hestur sem vegur 400 kg fa 16 ml af dyralyfinu, hestur sem vegur 500 kg mun fa 20 ml af dyralyfinu
og hestur sem vegur 600 kg mun fa 24 ml af dyralyfinu.

Aoferd vio lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun. Gefa 4 lyfid annadhvort blandad i litid magn fo60urs, a undan fullri fodurgjof,
e0a i munn hestsins.
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Gefa 4 dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a glasid og htn er
kvordud med 2 ml merkjum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzgt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo melisprautuna med volgu
vatni og lata hana porna.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Pakkningasteerdir:

100 ml eda 250 ml glas med melisprautu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

DD/MM/AAAA
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

Markadslevfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6iauka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

EA0LGoa

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

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimerd 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529


mailto:pv@zoovet.eu
mailto:info@virbac.gr
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
14452, Metopopeamon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Inflacam 2,5 mg tuggutdéflur handa hundum.

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Folgular tuggutoflur med deiliskoru 4 annarri hlid.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodokerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum a4 medgoéngu né mjoélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar
handa peirri dyrategund.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Ef dyralyfid er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda 6skju
dyralyfsins.
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Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Inflacam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
e0a aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mio af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Engin pekktur

7. Aukaverkanir

Hundar:

Koma 6rsjaldan fyrir Lysta{Ieysi? svefnhofgi o o .
(<1 dyr /10,000 d§rum sem £ Uppkost, n16'1.1rgan’gur, blooi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,'
s blodug uppkdst, saramyndun 1 meltingarvegi, siramyndun i
medferd, p.m.t. einstok tilvik): o . s
sma pormum, saramyndun i ristli
Haekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

Dulid

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.
Ef aukaverkanir koma fram skal heaetta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Upphafsme0ferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhondlunar.

Halda 4 medferd afram, einu sinni 4 solarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.
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Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg, eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.Helminga mé tuggutdfluna til ad gefa nakvema skammta 1 samraemi vid

likamspyngd hundsins.

Gefa ma Inflacam tuggutéflur med fodri eda an, paer eru bragdbaettar og flestir hundar éta peer

sjalfviljugir.

Skammtatafla fyrir vidhaldsskammt:

Likamspyngd (kg) | Fjoldi tuggutaflna mg/kg

1 mg 2,5 mg
4-7 Y 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

fhuga ma notkun Inflacam mixtaru, dreifu handa hundum til ad skammta lyfid med nakvamari haetti.
Melt er me0d notkun Inflacam mixtaru, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi ad lionum 10 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjdanlegur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi kvarda.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og
pynnupakkningunum 4 eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/11/134/011 1 mg, 20 toflur

EU/2/11/134/012 1 mg, 100 toflur
EU/2/11/134/013 2,5 mg, 20 toflur
EU/2/11/134/014 2,5 mg, 100 toflur
Pakkingastaerdir:

20 og 100 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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.cu

Peny0iuka Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. VIRBAC BELGIUM NV

Loughrea, Esperantolaan 4

Co. Galway, BE-3001 Leuven

Ireland. Belgique / Belgien

Telephone: +353 (0)91 841788 Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

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

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimerd 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Teél : +33 (0)-800 73 09 10

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@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 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 5 mg
Hjalparefni:

Ethanol (96 %) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir

4. Abendingar fyrir notkun
Hundar:

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi. Til ad draga ar
verkjum og bolgu eftir skurdadgerd 4 stodkerfi og mjukvef.

Kettir:

Til ad draga tr verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerd 4 mjukvef.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdéoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki gefa hundum sem eru yngri en 6 vikna né kéttum sem vega innan vid 2 kg.

Sja kaflann: ,,Sérstok varnadarord™ — ,,Medganga og mjolkurgjof.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.
Lita skal a eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem svafing varir.
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Ekki ma fylga medferdinni eftir med meloxicam eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum hja kottum par
sem videigandi skammtaaetlun fyrir slika eftirfylgni hefur ekki verid akvordud.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef einhver sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. beir sem hafa ofnaeemi
fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Inflacam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i dheettuhopi hvad vardar svefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &8 eda undir hud pann tima sem svaefing varir. Pegar svafingalyf
og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki hagt ad utiloka aheettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma &rsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhofgi o . i
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem £ U;,)pkost, nlé}lr%angur, blooi 1 saur, .bloéugur.zmé’urgangur .
. blodug uppkdst”, siramyndun i meltingarvegi®, saramyndun {
medferd, p.m.t. einstok tilvik): 1 2 . 1
sma pormum”, saramyndun 1 ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

Bradaofnemislik vidbrogd?

Dulid

2Koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.
3Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni peirra

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.
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Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Inndeeling 1 blaed (hundar)
Inndeling i hdbed (kettir, hundar)

Hundar:

Kvillar i stodkerfi:

Gefi0 einu sinni 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg). Nota ma Inflacam 1,5 mg/ml
mixtaru, dreifu handa hundum eda Inflacam 1 mg og 2,5 mg tuggutdflur handa hundum til
framhaldsmedferdar i 0,1 mg/kg likamspunga skommtum af meloxicami, 24 kist. eftir inndelinguna.

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 kist.):

Gefid einu sinni i hudbed 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg), fyrir adgerd, t.d. vid
innleidslu svefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir ofrjosemisadgerdir og minnihattar adgerd a mjukvef:

Gefid einu sinni i hudbed 0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,6 ml/10 kg), fyrir adgerd t.d. vid
innleidslu sveefingar.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

Um allar pakkningar gildir ad ekki ma stinga oftar en 42 sinnum gegnum tappann.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/11/134/015 10 ml.

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

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

Pakkningasteerdir:
10, 20 og 100 ml hettuglas fyrir inndeelingar.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

0g

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Hollandi
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0g

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Spani

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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EArada

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

14452, Metopopewon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimerd 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

sland

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 0240 92 47 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
virbac@yvirbac.dk

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

Co. Galway,

Ireland.

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxcam 5 mg
Hjalparefni:

Etanol (96%) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga tr kliniskum einkennum.

Vid verkjum eftir athornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Til ad draga ur verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir a mjukvef eins og geldingu.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid medhondlun vid nidurgangi hjé nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

Gefid ekki svinum yngri en 2 s6larhringa gémlum.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.
Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Meohondlun kalfa med Inflacam 20 minatum fyrir afhornun dregur ur verkjum eftir skurdadgerd.
Inflacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Ur verkjum & medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad né fram fullnegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Medhondlun grisa med Inflacam fyrir geldingu dregur ur verkjum eftir skurdadgerd. Til
verkjastillingar medan 4 skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi svefingarlyfi/slevandi
lyfi naudsynleg.

Til ad na fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd 4 ad gefa Inlfacam 30 minatum
adur en skurdadgerd hefst.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof

Nautgripir: Nota mé dyralyfid 4 medgongu.
Svin: Nota ma dyralyfio 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Algengar Proti 4 stungustad'

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd?

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Veag og timabundin eftir gj6f i hudbed.
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Geta verid alvarleg (par med talid banven). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislik vidbrogd'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Geta verid alvarleg (par med talid banvan). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Inndeling i hidbed og i blaed (nautgripir)
Inndeling i vodva (svin)

Nautgripir

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga), gefinn undir
hao eda 1 &0, samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin

Hreyfiraskanir:

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga) gefinn i vodva.
Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til ad draga ur verkjum eftir skurdadgerd.

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga) gefinn med
inndelingu 1 vodva fyrir skurdadgerd.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad lyfido mengist ekki vid notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/11/134/018 20 ml.

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

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

Pakkningasteerdir:
20, 50 og 100 ml hettuglas fyrir inndeelingar

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788
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0g

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Hollandi

0g

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Spani

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA0LGoa

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

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimerd 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

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. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
14452, Metopopeamon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 330 mg, kyrni handa hestum.

2. Innihaldslysing

Hver skammtapoki inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 330 mg

Folgult kyrni.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 draga tir bolgu og 1étta & verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi hja hestum sem
vega milli 500 og 600 kg.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa foldoldum yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

Til ad draga sem mest ur 6poli fyrir lyfinu skal blanda pvi i musli.

Lyfid er eingdngu til notkunar handa hestum sem vega milli 500 og 600 kg.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Medganga og mjdlkurgjof:

Nidurstodur fra rannsoknastofum benda ekki til eiturverkana a erfdaefni, fostur eda modur. Hinsvegar
hafa engar rannsoknir verid gerdar a hestum. bvi skal ekki nota lyfid hja fylfullum eda mjolkandi
hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa lyfio samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.
Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhogfi

<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Nidurgangur', kvidverkur, ristilbolga.
medferd, p.m.t. einstok tilvik: Ofsakldi'?, bradaofnaemislik viobrogo®.
'Vidsntianleg

Veg

3Geta verid alvarleg (par med talid banvaen). Ef slik vidbrogd koma fram skal medhondla einkenni
peirra.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Gefist 1 f60ri.

Gefa 4 lyfio blandad i fodur eda i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni 4 solarhring i allt
ad 14 daga. Lyfinu skal baeta ut 1 250 g af musli fyrir f6drun.

Hver skammtapoki inniheldur einn skammt fyrir hest sem vegur milli 500 og 600 kg og skammtinum
ma ekki skipta i smeerri skammta.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad lyfido mengist ekki vid notkun.
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjoélkin nytt til manneldis.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun i musli: Notid strax.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Pakkningasteerdir:
20 og 100 skammtapokar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaéci 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
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EArada

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

14452, Metopopewon

TnA.: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

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

sland

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 024092 47 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog
14452, Metopopewon
TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Inflacam 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,5 mg

Ljosgul, slétt dreifa

3. Markdyrategundir

Kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 draga r veegum til i medallagi miklum verkjum og bodlgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.
Til ad draga ur verkjum og bdlgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum a4 medgoéngu né mjoélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa kdttum med meltingarfaerasjikdoma, eins og bolgur/sar og bladingar, skerta lifrar,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

Verkir og bolga eftir skurdadgero:
Ef porf er a viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar [ stodkerfi:
Dyralaeknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. (Sja kaflann ,,5
Frabendingar).

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Inflacam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mio af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Skammtabil meloxicams hja kottum er prongt og klinisk einkenni ofskdmmtunar geta komid fram vid
hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla ,,Aukaverkanir*
verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskdmmtun skal medhdndla i samreemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi, svefnhofgi o _
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 Uppkost, n16.1-1rgan’gur, blodi i saur’, bloéugqr n}éurgangur,l
o blodug uppkdst, saramyndun i meltingarvegi, siramyndun i
meodferd, p.m.t. einstdk tilvik): L , e 1
sma pormum, sairamyndun 1 ristli
Heekkud gildi lifrarensima.
Nyrnabilun

"Dulid

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er heett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleknis.
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Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med Inflacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn handa kottum skal halda medhondlun
afram 24 klukkustundum sidar med Inflacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum i skammtinum
0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar (0,1 ml /kg). Gefa ma vidbdtarskammtinn einu sinni &
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) 1 allt ad fjora solarhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Medferd 4 fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar (0,4 ml /kg) til
inntdoku. Medfero skal haldid afram einu sinni a solarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntdku (4 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bolga er til stadar.

Langvinnir kvillar [ stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga (0,2 ml /kg) &
fyrsta degi medhdndlunar. Halda 4 medhondlun afram, einu sinni 4 solarhring til inntdku (4 24 klst.
fresti) med vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar (0,1 ml /kg).

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Haetta skal medhondlun 1 sidasta lagi ad lionum 14 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Skédmmtun med mealisprautunni:

Einl ml sprauta fylgir lyfinu. Nakvemni sprautunnar hentar ekki fyrir medhondlun a kéttum sem
vega minna en | kg.

Hristid vel fyrir notkun. Gefid i munn, annad hvort blandad i mat eda beint upp i munninn

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota meliahold med videigandi kvarda.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og fldskunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:
3 ml og 5 ml glas: 14 solarhringar.
10 ml og 15 ml glas: 6 manudir.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
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 § ml.

Pakkningasteerdir:
1x3ml, 1x5ml 1x10mledalx 15 ml flaska med henni fylgir meelisprauta.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frland.

Simi: +353 (0)91 841788
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Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka 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

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

EArada

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

14452, Metopopewon

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@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: 43902409247 1

Kvnpog

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

14452, Metopopeamon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Inflacam 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa, handa hundum
	Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum. 
	Inflacam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum.
	Inflacam 1 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 2,5 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum. 
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum. 
	Inflacam 330 mg, kyrni handa hestum.
	Inflacam 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Inflacam 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa 
	Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn
	Inflacam 15 mg/ml mixtúra, dreifa
	Inflacam 1 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 2,5 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn
	Inflacam 330 mg, kyrni
	Inflacam 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa
	B. FYLGISEÐILL
	Inflacam 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Inflacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum. 
	Inflacam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum.
	Inflacam 1 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 2,5 mg tuggutöflur handa hundum.
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum. 
	Inflacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum. 
	Inflacam 330 mg, kyrni handa hestum.
	Inflacam 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum

