1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Inflacam 1 mg tuggtabletter for hund

Inflacam 2,5 mg tuggtabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tuggtablett innehaller:

Aktiv substans

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtabletter

Svagt gula tuggtabletter, med en skara.
Tabletterna kan deles in i tva halvor.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 6 veckor eller som vager mindre &n 4 kg.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en

mojlig risk for njurtoxicitet.
Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska

lakemedlet till djur

Personer som &r Overkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar sasom minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avféringen, letargi och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfallen. I mycket séllsynta fall kan hemorragiska diarré,
hematemes, gastrointestinala ulceration och forhdjda leverenzymer upptrada. Dessa biverkningar
upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall 6vergaende och férsvinner
efter att behandlingen utsatts, men kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation .
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Inflacam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakokinetiken for de
veterindrmedicinska ldkemedel som anvants tidigare.

4.9  Dos och administreringssatt

Inledande behandling ar en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras for noggrann dosering enligt djurets individuella kroppsvikt. Inflacam
tuggtabletter kan ges bade tillsammans med eller utan foder, & smaksatta och intas frivilligt av de flesta
hundar.
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Dosschema for underhallsdosering:

Kroppsvikt Antal tuggtabletter mag/kg

(kg) 1mg 2,5mg
40-7,0 Ys 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-01
10,1 -15,0 1% 0,15-01
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-01
25,1-35,0 1% 0,15-01
35,1-50,0 2 0,14-01

F6r en &nnu mer noggrann dosering kan Inflacam oral suspension for hund anvandas. For hundar med en
kroppsvikt pa mindre &n 4 kg rekommenderas Inflacam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen Klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an 10
dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, Icke-steroida (oxikamer),
ATCvet-kod: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och uttvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vavnad och i
mindre utstrackning hammas aven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier
har visat att meloxikam h&mmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.
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Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en stérre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syrederivat
och ett flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa, med kiseldioxid
Natriumcitrat

Krospovidon

Talk

Flaskkott smak

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 5 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
PVC/PVAC blisterférpackning med en 20 mikron folie
Forpackningsstorlekar: 20 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/11/134/011

EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013

EU/2/11/134/014

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 09/12/2011

Datum for férnyat godkénnande: 09/11/2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Detaljerade uppgifter om detta veterinarmedicinska lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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