PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Natrium-benzoat

5 mg

Sodna sul sacharinu

Sodna stl karboxymethylcelul6zy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat kyseliny citronové

Roztok sorbitolu

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Tekuté medové aroma

Cisténa voda

Zlut¢ zbarvena suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanctu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému

pst.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zviftat.




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

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

3.4  ZvlaStni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.

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

Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy prijem, hemateméza,
véetn€ ojedinélych hlaseni): zalude¢ni vied, vied v tenkém stfeve, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsing piipadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné

nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G€inkim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgéanu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.




3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické G€inky. Tento veterinarni l1é¢ivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého pitipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

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

Pro dlouhodobou [é¢bu lze, po dosazeni klinické odezvy na 1écbu (po > 4 dnech), nastavit davku
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na nejnizsi Gcinnou individualni ddvce odpovidajici stupen bolesti a

zanétu spojeného s chronickymi muskuloskeletdlnim onemocnénim a tato davka se miize casem menit.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesndji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

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

Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odmétovaci strikacky ptilozené v baleni veterinarniho
[é¢ivého pripravku. Stiikacka zapadéd do lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera
odpovida udrzovaci davce (tj. 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti). Proto je pro zacatek terapie
prvni den zapotiebi podat dvojndsobek objemu udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.

Ptedejdéte kontaminace béhem pouziti.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, za u€elem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamu, ktery inhibuje syntézu
infiltraci leukocytt do zanicené tkan¢. Mirn€ snizuje rovné€z agregaci trombocyti indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokéazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2)
ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

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

Distribuce

Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I’kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza pfedevsim v plazmée a predstavuje také hlavni produkt vylucovany Zluci, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluc¢ovan s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

15 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzaveérem, nebo
lahvicka z polyethylentereftalatu (PET) obsahujici 42, 100 nebo 200 ml, s détskym bezpecnostnim
uzavérem, dveé polypropylénové odmérovaci stiikacky: jeden pro malé psy (az do 20 kg) a jednu pro
vetsi psy (az do 60 kg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
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. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a koné

3.2

Skot

Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni

klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

K podpiirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.




Prasata

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

K podptirné 1écbe¢ puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou
terapii antibiotiky.

Konég

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

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

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Urceno k 1écbé diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladsich nez jeden tyden.

Viz také bod 3.7.

3.4  ZvlaStni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni
bolesti. Samotny veterinarni lé¢ivy ptipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovéni dostatecnou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1é¢ba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Nepouzivat k 1écbe siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V pfipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pti 1écbé koliky u koni by méla byt peclivé prehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

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

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:




Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v misté injek&niho podéni'
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce’

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

'Mirny a ptechodny po subkutannim podéni
*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce'

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

'Muize byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Koné:

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce'
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Neurden4 &etnost Otok v misté& injekéniho podani®
(z dostupnych udajt nelze odhadnout):

'Muize byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.
*Piechodny, ktery se vyiesi bez intervence.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani




Subkutanni podani (skot).
Intramuskuléarni podani (prasata).
Intraven6zni podani (skot, koné¢).

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenézni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapottebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci miize 1é¢ba pokracovat Inflacamem 15 mg/ml peroralni suspenze

v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za Gcelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot

Maso: 15 dni.
Mléko: 5 dni
Prasata:
Maso: 5 dni.
Koné:

Maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamt, ktery inhibuje syntézu

~~~~~

infiltraci leukocytti do zanétlivé tkan€. V mens§im rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokézano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich

krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim
kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 mcg/ml, resp. 2,7 mcg/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax

1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.
Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pti porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svalovin¢ a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a moc
pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolitl. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutanni injekci vylucovan s biologickym polocasem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

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

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

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nejsou znamy.
5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabica s 1 injek¢ni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
E&%Zdé krabice je uzavfena pryzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Natrium-benzoat

5 mg

Sodna sul sacharinu

Sodna sil karmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat kyseliny citronové

Nekrystalizujici sorbitol

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Medové aroma

Cisténa voda

Bil4 az témét bila viskozni peroralni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanctu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému

u koni.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u brezich nebo laktujicich klisen.




Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.
3.4  ZvlaStni upozornéni
Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde

potencidlni riziko renalni toxicity.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout

kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informace

nebo etiketu 1€kari.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Koné:

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
Diarea', bolest bficha a zanét tlustého
stfeva

Kopiivka'?, pseudoanafylaktick4 reakce’

'Reverzibilni
’Mirna

*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim Gc¢inktim, pteruste 1écbu a vyhledejte veterinarniho 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:




Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouZiti doporu¢ovano
béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

3.9 Cesty podani a davkovani
Podavat ptipravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V pfipad¢, Ze je veterinarni lécivy pfipravek zamichavéan do krmiva, je tieba

podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté pfed krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odméme stikacky ptiloZzené v baleni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Sttikacka zapadd do lahvicky a ma stupnici po 2ml.

Pted pouzitim dobfe protfepat.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou
a nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé preddvkovani je nutné zahéjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlasStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 3 dny

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivy 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamii, ktery inhibuje syntézu

prostaglandini a ma tak protizanétlivé, analgetické, antiexsudativni a antipyretické u¢inky. Redukuje
infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytti indukovanou



kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZe bylo prokazano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu £. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizné¢ 98%. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny pfiblizné za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pfi dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce

Ptiblizn€ 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribucni objem je 0,12 I/kg.
Metabolismus

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

Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluCovan s koneénym biologickym poloc¢asem 7,7 hodiny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml a 250 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci a polypropylénova odmeétovaci stiikacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécive piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Inflacam 1 mg zvykaci tablety pro psy

Inflacam 2,5 mg Zzvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum ] mg
Meloxicamum 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Hydrogencitronan sodny

Krospovidon

Mastek

Veptové aroma

Magnesium-stearat

Svétlezluté, zvykaci tablety s pulici ryhou, které mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanctu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

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

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

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psit mladsich 6 tydnti nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.
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3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento pfipravek je urCen pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvifat.

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

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAIDs) by se méli vyvarovat
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy prijem, hemateméza,
véetn€ ojedinélych hlaseni): zalude¢ni vied, vied v tenkém stfeve, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky se objevuji obvykle v prib&hu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsing piipadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezddoucim G€inkim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgéanu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
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Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Tento veterinarni 1écivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

-----

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi ridit
podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchozich pouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravka.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peororalni podani.
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

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

Kazdy zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o 10 kg zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg zivé hmotnosti.

Kazdy zvykaci tableta miize byt rozptlena pro piesné podavani podle individudlni zivé hmotnosti
zvitete.

Pro zajisténi spravného davkovani je tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomicku.

Tyto veterinarni [éCivé ptipravky lze podavat s nebo krmiva, jsou ochuceny a jsou vétSinou psy dobie
pfijimany.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

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

4-7 V2 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,125 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Pouziti ptipravku Inflacam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponc¢kud presnéjsi davkovani.
Pro psy s nizsi hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Inflacam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepsSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
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V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u€elem sniZeni rizika

rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

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

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazme jsou
dosahovany pfiblizné za 4,5 hodin. Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢ené¢ho davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1éCby.

Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I’kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza piedevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylucovany Zluci, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky

inaktivni.

Eliminace
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Meloxikam je vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Blistry z PVC/PVDC s 20um folii.

Velikosti baleni: 20 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a
dalSich slozek

Ethanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi

Ke zmiméni zanétlivych reakei a bolesti jak pti akutnim, tak chronickém postizeni

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

Kocky
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Ke zmiméni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.
3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnt a u kocek do Zivé hmotnosti 2 kg.

Viz bod 3.7.

3.4 ZvlaStni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

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

Jakékoli peroralni dalsi 1écba meloxikamem nebo jinymi NSAID by se kockam neméla podavat,
protoze vhodné davkovaci rezimy pro takovou dalsi 1écbu nebyly stanoveny.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

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

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky.
Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy prijem?, hemateméza?,
véetn€ ojedinélych hlaseni): 7aludecni vied?, vied v tenkém stievé?, vied v tlustém stieve?
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Pseudoanafylakticka reakce’
'Skryta
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Tyto vedlejsi piiznaky se u dostavuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

Dojde-li k takové reakci, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1ébu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika

a latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné€ konkurovat a navodit toxické ucinky.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek se nesmi aplikovat souCasné s ostatnimi NSAID nebo s
glukokortikoidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvirat s
riziky pfi anestezii (napf. u starych zvirat) je nutno v prubéhu anestezie pocitat s intravendzni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pti soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtze navodit dal$i nebo zesilené nezadouci uc€inky, proto je
nutno pfed zahajenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi ptfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni nebo intravendzni podani (psi).
Subkutanni podani (kocky).

Psi

Pri postizeni svalii a kosti:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Pro pokracovani 1écby lze pouzit ptipravek Inflacam 1,5 mg /ml peroralni suspenze pro psy

nebo Inflacam 1 mg nebo 2,5 mg zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pted operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie.
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Kocky

Pro zmirnéni pooperacni bolesti:
Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Zatku lze u vSech velikosti lahvicek propichnout maximalné 42krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

~~~~~

infiltraci leukocytt do zanicené tkan€. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytii navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam inhibuje ve vét§i mife
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po subkutanni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace
v plazmé u pst 0,73 pg/ml je dosahovana za 2,5 hodin a u koc¢ek 1,1 pg/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

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

Metabolismus

U pst je nalézan meloxikam prevazné v plazmé a predstavuje rovnéz hlavni soucast vylucovanou
zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovéan na alkohol,
derivat kyseliny a na n¢kolik polarnich metabolit. Bylo prokazéano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

U kocek se meloxikam nachézi prevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylu€ovanou Zluci,
zatim co moc obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich, farmakologicky
inaktivnich metaboliti. Meloxikam je metabolizovéan na alkohol, derivat kyseliny a na n€kolik

poléarnich metabolitl. Stejné, jako u jinych druht testovanych zvirat, probiha biotransformace
meloxikamu u kocek prostiednictvim oxidace.

Vylucovani

Meloxikam je u pst vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Piblizné 75 % aplikované davky
je vylucovano moci a zbytek trusem.

U kocek je meloxikam vyluc¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metaboliti ptivodni
latky v moci a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % podané davky se
vylou¢i moci (2 % ve formé nezmeénéného meloxikamu, 19 % ve form¢ metabolit) a 79 % trusem (49
% ve form¢ nezménéného meloxikamu, 30 % ve forme€ metabolit).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 10 ml, 20 ml nebo 100 ml.
Kazdé injek¢ni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a opattena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
EU/2/11/134/017 100ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a
dalSich slozek

Ethanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot

K 1écb¢ akutnich respiracnich infekei u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.
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Prasata

K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
K zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mekkych tkéani jako je napt. kastrace.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

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

K 1écbé diarey u skotu, nepouzivat k 1é¢bé u zvitat mladSich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni
bolesti. Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v priubéhu procesu odrohovéni dostatecnou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soub&ézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Osetreni selat timto veterindrnim léCivym piipravkem pied kastraci zmirfiuje pooperacni bolesti. K
eliminaci bolesti béhem chirurgického zakroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp.
sedativum.

Pro dosaZeni co nejvetsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt tento veterindrni 1é¢ivy piipravek
podany 30 minut pfed chirurgickym zakrokem.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatrem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji

parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pftipravkem. V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lé¢karskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatniuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v misté injekéniho podéni'
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce’

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

'Mirny a ptechodny po subkutannim podéni
*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce’

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

'Muize byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgéanu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Skot: L.ze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenézni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(tj. 10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 25 kg zivé hmotnosti). Je-1i to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

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

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahdgjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni.

Prasata:
Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

~~~~~

rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti, protoze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno
hodnot Cpmax 2,1 mcg/ml.

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

Distribuce
Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

nalézany v jatrech a v ledvinach. Pti porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svalovin¢ a v tuku.
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Metabolismus
Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu piedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢

pouze stopy piivodnilatky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolit. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovéni

Meloxikam je po subkutanni injekci u mladého skotu vylucovan s biologickym polocasem 26 hodin.
U prasat je po intramuskularni aplikaci primémy plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné 2,5
g?:lt:ﬁ%’né 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabica s linjek¢ni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Kazda krabice je uzaviena pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/11/134/018 20 ml

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule pro kong¢.

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy sacek obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 330 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat glukosy

Povidon

Jable¢né aroma (obsahujici butylhydroxyanisol (E320))

Krospovidon

Svétlezluté granule.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u brezich nebo laktujicich klisen.

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

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladSich 6 tydni.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.

Aby se minimalizovalo riziko nesnasenlivosti, veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt smichan do
miisli smési.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen pouze pro pouziti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informace
nebo etiketu 1ékafi.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kong:

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych Diarea', bolest bficha, zanét tlustého stieva
hlaseni): Kopiivka'?, pseudoanafylaktick4 reakce’
'Reverzibilni

*Mirna

*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokézaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouZiti doporu¢ovano
béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.
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3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v krmivu.

Ptipravek podavat zamichany v krmivu jednou denné v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti az 14 dni.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pfed krmenim ptidan do 250 g miisli smési.

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

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomicku.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

-----

infiltraci leukocytl do zanicené tkané. Mirné€ snizuje rovnéz agregaci trombocytti indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZe bylo prokazéano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizn¢ 98%. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny pfiblizné za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pfi dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.
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Distribuce

Ptiblizn€¢ 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribucni objem je 0,12 I/kg.
Metabolismus

Metabolismus je u potkantl, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativn€ podobny, i kdyZz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhti jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Elimiace

Meloxikam je vyluovan s koneénym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po zamichani do miisli smési: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Velikosti baleni: 20 a 100 sacky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/11/134/022 20 sagki.
EU/2/11/134/021 100 sagka.
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a
dalSich sloZzek

natrium-benzoat 1,5 mg

Glycerol

monohydrat kyseliny citronové

xantanova klovatina

Povidon

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

simetikonova emulze

medové aroma

koloidni bezvody oxid kfemicity

¢iSténa voda

Jemna, svétle zluta suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni mirné az sttedn¢ silné pooperacni bolesti a zdnétu po chirurgickych zékrocich u kocek, kupft.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

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

3.3 Kontraindikace
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Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvirat.

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

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

3.4  ZvlaStni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14a§tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé nedostatecné tlevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim

lékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Zv14a$tni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', zalude¢ni vied, vied v tenkém
véetn€ ojedinélych hlaseni): stieveé, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky jsou ve vétsing pripadl prechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.
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Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékatem.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PouZiti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace. (viz
bod 3.3).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jinad NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky véazajici ve vysokém stupni
proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ti€inky. Tento veterinarni 1éCivy piipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID) nebo s
glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich
1é¢ivych piipravkd.

Ptedchozi 1éc¢ba jinymi protizanétlivymi latkami mtze navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ti€inky, proto
je nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é€by se vSak ma fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchozich pouzitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim oSetieni Inflacamem 5 mg/ml injekénim roztokem pro kocky pokracovat po 24 hodinach
1écbou Inflacamem 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg). Dalsi peroralni davka mtize byt poddna o 24 hodin pozdéji (jednou denné

ve 24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

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

Chronické muskuloskeletdlni poruchy:

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

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pritbéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tieba
nejpozdéji za 14 dni 1écbu prerusit.

Cesta a zpusob podani
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S ptipravkem je dodavana jedna odmérna stiikacka o objemu 1 ml. Pfesnost stiikacky neni vhodna
pro 1écbu kocek do 1 kg.

Pted pouzitim dobie protiepat. Piipravek se podava v krmivu nebo ptimo do tlamy.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt piekrocena.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

Meloxikam ma u kocek izkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky pfedavkovani se objevi

jiz pti relativné nizké trovni predavkovani.

V piipadé predavkovani jsou ocekévané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ 3.6 vice zavazné

a Cast¢jsi. V pfipadé¢ pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikaml, které inhibuje syntézu
prostaglandinti a mé tak protizanétlivé, analgetické, antiexsudativni a antipyretické Gcinky.

Redukuje infiltraci leukocytll do zanicené tkan€. Mirné sniZzuje rovné€Zz agregaci trombocytll indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygendzu-2 (COX-2)

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Pokud je zvifeti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany piiblizné
za 3 hodiny. Pokud je zvife v dobé& podani nakrmené, absorpce mtize byt zpomalena.

Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.
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Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylucovanou zluci, zatim co moc
obsahuje pouze stopy puvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitt, které byly
farmakologicky neaktivni. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
poléarnich metabolitl. Stejné, jako u jinych druht testovanych zvitat, probiha biotransformace meloxikamu
u kocek prostfednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vyluCovan s biologickym polocasem 24 hodin. Detekce metaboliti piivodni latky v moci
a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouc¢i moci (2 %

ve form¢ nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metabolitd) a 79 % trusem (49 % ve forme
nezménéného meloxikamu, 30 % ve form¢ metabolitl).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

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

3 ml a5 ml lahev: 14 dni

10 ml a 15 ml lahev: 6 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Bila lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou s obsahem 10 ml nebo 15 ml s détskym bezpecnostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Polypropylenova lahev s 3 ml nebo 5 ml s détskym bezpecnostnim uzavérem odolnym proti neopravnéné
manipulaci.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/12/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

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

PAPIROVA KRABICKA (lahvi¢ka s obsahem 15 ml, 42 ml, 100 ml a 200 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg

3. VELIKOST BALENI

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

|5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésici, tedydo  /  /

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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| 10. OZNACENI{ ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA (100 ml a 200 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésictl.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA (15 ml a 42 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 71

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 1,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (lahvi¢ka s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml.

3. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

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

Kong: i.v. podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhata:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
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‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dni, tedydo  / /

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA (50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 20 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

4. CESTY PODANI

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

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhata:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA (20 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH)

Inflacam T o o1

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (lahvi¢ka s obsahem 100 ml a 250 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong.

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI{

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

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

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésicii, tedydo  /  /
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA (100 ml and 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

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

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésicii.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (20 tablet, 100 tablet).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 1 mg zvykaci tablety
Inflacam 2,5 mg zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Meloxicamum 1 mg
Meloxicamum 2,5mg

3. VELIKOST BALENI

20 zvykacich tablet
100 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

|5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/11/134/011 1 mg 20 zvykacich tablet
EU/2/11/134/012 1 mg 100 zvykacich tablet
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 zvykacich tablet
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 zvykacich tablet

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 7€

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Meloxikam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (injekéni lahvi¢ky s obsahem 10 ml, 20 ml, 100 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml
100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Psi: s.c. nebo i.v. podani.
Kocky: s.c. podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky spotiebujte do 28 dni, tedydo  /  /

68



9. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 5 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

4. CESTY PODANI

Psi: s.c. nebo i.v. podani.
Kocky: s.c. podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dni, tedydo  / /

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKY (10 ml a 20 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam ﬁ ot

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml.

|3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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| PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (injekéni lahvi¢ky s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml.

3. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

|5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

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

7.  OCHRANNE LHUTY

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

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dni, tedydo  / /
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 5 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

|3. CiLOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

| 4. CESTY PODANI

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

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

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

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevteni spotiebujte do 28 dni, tedydo  / /

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKY (20 ml a 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam H .

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (20 sa¢ki nebo 100 sackii)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 330 mg, granule

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy sacek obsahuje:

Meloxicamum 330 mg.

3. VELIKOST BALENI

20 sacku
100 sacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong.

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Podani v krmivu.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
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‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrr}.
Po ptidani do krmiva spottebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI{ ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/11/134/022 20 sackn
EU/2/11/134/021 100 sackt

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam ”

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazdy sacek obsahuje:

Meloxicamum 330 mg.

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA (lahvi¢ka s obsahem 3 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK LATEK

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

|5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 14 dni, tedydo / /
5 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 14 dni, tedydo / /
10 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésict, tedy do

/Il
15 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mesict, tedydo  / /|
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Inflacam

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 0,5 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Inflacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocna latka
Natrium-benzoat 5 mg.

Zluté zbarvena suspenze

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanctu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

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

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde

potencidlni riziko zvySené rendalni toxicity.
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Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu Iékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi lé¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1éby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Piedavkovéni:

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie

(< 1 zvife / 10 000 o3etienych zvifat, | Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy priijem, hemateméza,
vcetn¢ ojedinélych hlaseni): zaludec¢ni vied, vied v tenkém stfevé, vied v tlustém stieve

Zvysené enzymy Vv jatrech

Selhani ledvin

'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsing piipadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné

nebo i fatalni. Dojde-1i k nezddoucim ucinkiim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim
lékatem.
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Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci GcCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Davkovéni

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou

denn¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.

Pti dlouhodobé 1écbe 1ze potom, co je pozorovana klinicka odpovéd (po > 4 dnech) upravit davku
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na nejnizsi ucinnou individualni davku a pfitom mit na paméti, ze
stupeni bolesti a zanctu spojeny s chronickymi muskuloskeletalnimi poruchami se mize v prubc¢hu
¢asu menit.

Cesta a zpusob podani

Pted pouzitim dobie prottepat. Piipravek se podava peroralné, zamichany v krmivu nebo pfimo

do tlamy. Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmérné stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka
zapada do lahvicky a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davcee (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti). Proto je pro zacatek terapie prvni den zapotiebi podat dvojnasobek
objemu udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribehu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.

9. Informace o spravném podavani
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zzivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.
V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Velikosti baleni:
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

Lahvicky po 15, 42, 100 nebo 200 ml se dvéma odmérnymi stiikaCkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0) 16 38 72 60

phv@virbac.be

Penybsnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven,

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771

ND-Barneveld
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. A®Gnvav - Aopiag,

14452, Metopdpemoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

90



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

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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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 20 mg

Pomocna latka

Ethanol (96 %)  159,8 mg

Cir4, Zluté zbarvena suspenze..

3.  Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

4. Indikace pro pouziti
Skot

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

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

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke sniZeni ptiznakt kulhani a zanétu.

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

Kong:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich

muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.
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5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

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

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Urceno k 1écbé diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladsich nez jeden tyden.

Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni* —,Bfezost a laktace®.

6.  Zvlastni upozornéni

Zv1astni opatfeni pro bezpec¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Podani pfipravku Inflacam telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Inflacam neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.

Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatrem.
Nepouzivat k 1écbe siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pii 1écbe koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1€kaii.

Brezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani:

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

93



Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v mist& injekéniho podéni'
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce’
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni):

'Mirny a ptechodny po subkutdnnim podéni
*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce'
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

"Muze byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Koné:

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce'
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Neurden4 &etnost Otok v misté& injekéniho podani?
(z dostupnych dajti nelze odhadnout):

'Muize byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.
*Piechodny, ktery se vyiesi bez intervence.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani (skot).

Intramuskuléarni podani (prasata).
Intraven6zni podani (skot, koné¢).
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Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenézni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti

(4. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapottebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intraven6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci miize 1écba pokracovat Inflacamem 15mg/ml peroralni suspenze v davce
0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouzivani zabraiite kontaminaci.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

10. Ochranné lhiity

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

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekeni lahvicee po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnifniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
l¢karnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Injkecni lahvicky po 20, 50, 100 nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788
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a

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
Nizozemsko.

a

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

98228 Barcelona
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybunka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpeuon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.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

Tél: +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

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

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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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: +3902409247 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

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
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PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Inflacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 15 mg
Pomocna latka
Natrium-benzoat 5 mg.

Bila az téméft bila viskozni peroralni suspenze.

3.  Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanctu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich klisen.

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

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.
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Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout

kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informace

nebo etiketu 1€kari.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokézaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporu¢ovano

béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky

nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani:

V piipadé predavkovani je nutné zahéajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Koné:

Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
Diarea', bolest bficha, zanét tlustého stfeva
Kopiivka'?, pseudoanafylaktick4 reakce’

'Reverzibilni
’Mirna

*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim G€inkiim, pteruste 1écbu a vyhledejte veterinarniho 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Davkovéni

Peroralni suspenzi podavat jednou denn¢ v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti, az 14 dni.

Coz odpovida 1 ml tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 25 kg zivé hmotnosti koné. Napiiklad,
ktn o hmotnosti 400 kg obdrzi 16 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku, kin o hmotnosti 500 kg,
obdrzi 20 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a klii o hmotnosti 600 kg, obdrzi 24 ml veterinarniho

1é¢ivého piipravku.

Cesta a zpusob podani

Pted pouzitim dobie protfepat. Podavat piipravek bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva

pred krmenim, nebo pfimo do tlamy.

Suspenze se podava za pouziti odmémeé stiikacky prilozené v baleni. Stiikacka zapadéa do lahvicky
a ma stupnici 2ml.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavfit vickem, umyt odmérnou sttikacku teplou vodou
a nechat uschnout.

10. Ochranné lhiity

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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnifniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci
Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Lahvicka po 100 nebo 250 ml s odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny6smnka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., VIRBAC BELGIUM NV

Loughrea, Esperantolaan 4
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Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpewoon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France
VIRBAC France
13e rue LID

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

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal
VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial
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FR-06517 Carros
Tel : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

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

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Inflacam 1 mg zvykaci tablety pro psy

Inflacam 2,5 mg Zzvykaci tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 1 mg
Meloxicamum 2,5mg

Svétle zluté zvykaci tablety s pilici ryhou, které mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

3.  Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanctu a sniZeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psu.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

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

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

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

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento pfipravek je urCen pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvifat.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendalni toxicity.
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Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu Iékari.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické u¢inky. Tento veterinarni l1é¢ivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi lé¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1éby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Ptedavkovéni:

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.
7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie

(< 1 zvite / 10 000 o3etienych zvifat, | Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy priijem, hemateméza,
vcetng ojedinélych hlaseni): zaludec¢ni vied, vied v tenkém stfeve, vied v tlustém stieve

Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin

'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsing piipadl
pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné

nebo i fatalni. Dojde-1i k nezaddoucim ucinkiim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim
lékatem.
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Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci GCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

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

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

Kazda zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o 10 kg zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg zivé hmotnosti.
Kazda zvykaci tableta miiZe byt rozptilend pro pfesné podavani podle individualni zivé hmotnosti psa.

Zvykaci tablety lze podavat s nebo bez krmiva, jsou ochuceny a jsou vétsinou psy dobfe piijimany.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

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

4-7 V2 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

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

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v priibéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.
9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

109



11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pitipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Velikosti baleni:

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

Velikosti baleni:
20 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpeuon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 5 mg

Pomocna latka
Ethanol (96 %) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

3.  Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Psi:
Ke zmiméni zanétlivych reakei a bolesti jak pti akutnim, tak chronickém postiZzeni

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

Kocky:

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

5. Kontraindikace

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

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

Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni* — ,Bfezost a laktace®.
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6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

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

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

Jakékoli peroralni dalsi 1écba meloxikamem nebo jinymi NSAID by se kockam neméla podavat,
protoze vhodné davkovaci rezimy pro takovou dalsi 1écbu nebyly stanoveny.

Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

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

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jinad NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikace potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka. U zvirat
s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v pribéhu anestezie pocitat s intraven6zni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pti soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinadrniho 1é¢ivého piipravku.
Piedavkovéni:

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Psi a kocky:
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Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy prﬁjemz, hemateméza’,
vcetng ojedinélych hlaseni): zaludeéni vied®, vied v tenkém stievé?, vied v tlustém stieve?

Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Pseudoanafylakticka reakce’

'Skryta

Tyto vedlejsi piiznaky se u dostavuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalng.

Dojde-li k takové reakci, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1ébu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intravendzni podani (psi).
Subkutanni podani (kocky, psi).

Psi:

Pri postizeni svalii a kosti:

Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé
hmotnosti). Pro pokracovani 1écby lze pouzit ptipravek Inflacam 1,5 mg /ml peroralni suspenze pro
psy nebo Inflacam 1 mg nebo 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

Kocky:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani:
Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.
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V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
Zatku lze u vSech velikosti lahvicek propichnout maximaln¢ 42krat.
10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lé¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Velikosti baleni:

EU/2/11/134/015 10 ml.

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

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

Injkecni lahvicky po 10, 20 a 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

DD/MM/RRRR
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

a

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
Nizozemsko.

a

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

08228 Barcelona
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybumnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Telephone: +353 (0)91 841788

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
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vetpharmacoviggroup(@chanellegroup.ie

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

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-(0)22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

EL-14452, Metapdpopmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

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

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 5 mg
Pomocna latka

Ethanol (96%) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

3.  Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

4. Indikace pro pouziti
Skot

K 1écb¢ akutnich respiracnich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

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

K zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mekkych tkéani jako je napt. kastrace.
5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbé diarey u skotu, nepouzivat k 1écbé u zvitat mladSich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.
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6.  Zvlastni upozornéni

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat k 1écbe siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1é¢ba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Podani ptipravku Inflacam telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
Inflacam neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou tilevu od bolesti. Pro dosazeni
adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapottebi soubézné medikace vhodnymi analgetiky.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pii 1écbe koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Osetfeni selat Inflacamem pted kastraci zmirfiuje pooperacni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zékroku, je tteba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosaZeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt Inflacam podany 30 minut

pted chirurgickym zakrokem.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muze zpisobit silné bolesti.

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

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati.

Brezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovéni:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:
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Casté Otok v misté injek&niho podéni'

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce?
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni):

'Mirny a ptechodny po subkutdnnim podéni
*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce’
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni):

'Muize byt vazna (i fatélni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni nebo intravendzni podani (skot).
Intramuskularni podani (prasata).

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intraven6zni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
10 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s [écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml

na 25 kg zivé hmotnosti). Je-1i to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.
Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jednorazova intramuskulérni injekce v dévee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

9. Informace o spravném podavani
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.
V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
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10. Ochranné lhiity

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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni baleni: 28 dni.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pitipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/11/134/018 20 ml.

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

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

Velikosti baleni:
Injekeni lahvicky po 20, 50 a 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

125


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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

a

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel,
Nizozemsko.

a

Labiana Life Sciences, S.A.,

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

98228 Barcelona
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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
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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 Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpemon

TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020
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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: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Inflacam 330 mg, granule pro kong¢.

2 SloZeni

Kazdy sacek obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 330 mg

Svétle zluté granule.

3.  Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanctu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni o hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich klisen.

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

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zv14a$tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Aby se minimalizovalo riziko nesnasenlivosti, veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt smichan do
miisli smési.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen pouze pro pouziti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.
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Zv14a$tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu 1ékafi.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokézaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouZiti doporu¢ovano
béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

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

Predavkovéni:
V piipadé predavkovani je nutné zahéajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

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

7.  Nezadouci ucinky

Koné:

Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, véetné ojedinélych Diarea', bolest biicha, zanét tlustého stieva
hlaseni): Kopiivka'?, pseudoanafylaktick4 reakce’
'Reverzibilni

*Mirna

*Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci UCinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

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

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

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po zamichani do miisli smési: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pitipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s va§im veterinarnim 1ékarem nebo
l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/11/134/021 20 sack.
EU/2/11/134/022 100 sackd.

Velikosti baleni:
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20 a 100 sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529 0

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAn E.O. A®nvav - Aopiog
14452, Metopdpemoon
TnA.: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA, SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 (0)-800 73 09 10

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios 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: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppwon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 0,5 mg
Pomocna latka
Natrium-benzoat 1,5 mg

Jemna, svétle zluta suspenze.

3.  Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmimeéni mirmé az stfedné silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupf.
Po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.
Zmirneéni bolesti a zanétu pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

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

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

6.  Zvlastni upozornéni

Zv1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.
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Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé nedostatecné tlevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpoved’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim

lékarem.

Zv14a§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatam:

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

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu Iékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
(viz bod ,,5 Kontraindikace*).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické u€inky. Tento veterinarni l1é¢ivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasn¢ s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi lé¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1éby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého pitipravku.

Predavkovani:

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se objevi
jiz pfi relativné nizké urovni predavkovani.

V piipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci ucinky* vice

zavazné a Castéjsi. V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

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

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzécné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', Zalude¢ni vied, vied v tenkém
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vcetng ojedinélych hlaseni): stteve, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin

'skryta.

Tyto vedlejsi ti¢inky jsou ve vétsing pripadl pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G€inkim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocatecnim osetieni Inflacamem 5 mg/ml injekénim roztokem pro kocky pokracovat po 24 hodinach
lécbou Inflacamem 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg). Dalsi peroralni ddvka mtze byt podana o 24 hodin pozdé&ji (jednou denné ve
24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

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

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

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

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pritbéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je tfeba
nejpozdéji za 14 dni 1écbu prerusit.

Cesta a zpusob podani

S ptipravkem je dodavana jedna stiikacka o objemu 1 ml. Piesnost stiikacky neni vhodna pro lécbu kocek
do 1 kg.

Pted pouzitim dobie protiepat. Ptipravek se podava zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
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9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.
V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu:

3 ml a 5 ml lahvicka: 14 dni.

10 ml a 15 ml lahvicka: 6 mésica.

12. Zvlastni opaticeni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/11/134/023 10 ml.

EU/2/11/134/024 15 ml.

EU/2/11/134/025 3 ml.

EU/2/11/134/026 5 ml.

Velikosti baleni:
Lahvicky po 1 x3ml, 1 x 5ml, 1 x 10 ml nebo 1 x 15 ml s odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize piibalové informace

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Telefon: +353 (0)91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybunka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EAAGoa

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

14452, Metopdpewon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13e rue LID

FR-06517 Carros

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

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 — Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 219 245 020

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1

Kvnpog

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

14452, Metopoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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