1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Inflacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5 mg

Hjilpiamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjialpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol (96 %) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra, koncentrerad

Meglumin

Vatten for injektion

En klar, gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett.
Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:

Minskning av postoperativ smérta efter ovariehysterektomi och smérre mjukdelskirurgi.
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3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation och blddning, férsémrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Anvéand inte till hundar yngre &n 6 veckor eller till katter pad mindre &n 2 kg.

Se dven avsnitt 3.7

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsdtgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvidndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en méjlig
risk for njurtoxicitet.

Under anestesi bor monitorering och vitsketerapi overvégas som standardrutin.

Eventuell oral uppféljande behandling med meloxikam eller andra NSAID-preparat ska inte administreras
till katter, eftersom ldmpliga doseringsregimer for sddana uppfoljande behandlingar inte har faststéllts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta.
Personer som ar overkédnsliga for NSAIDs skall undvika kontakt med det veterindirmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och Kkatt:
Mycket séllsynta Minskad aptit, lethargi
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, kriikningar, diarré, blod i avforingen', blodig diarré?,
enstaka rapporterade hiandelser hematemes?, magsar?, ulceration i tunntarmen?, ulceration i
inkluderade): tjocktarmen?

Forhojda leverenzymer

Njursvikt

Anafylaktisk reaktion?
'Ockult

’Dessa biverkningar upptrider vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller livshotande.

3Om en sadan reaction upptrider, boér den behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska likemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Det
veterindrmedicinska ldkemedlet skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller
glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. P& djur
med Okad risk vid anestesi (t.ex. dldre djur) skall intravends eller subkutan vitsketerapi under anestesi
Overvégas. Vid samtidig administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen
inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och dirfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel pé
minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksé beroende av
farmakologiska egenskaper for det veterindrmedicinska ldkemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan eller intravends anviandning ( hund).
Subkutan anvdndning ( katt).

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:
0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) som subkutan engangsdos.

Inflacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Inflacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund kan

anvéndas for forlingning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar
efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smdrta (under en tidsperiod av 24 timmar):

Enstaka intravends eller subkutan injektion med en dos pé 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4
ml/10 kg kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Minskning av post-operativ smdrta:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg kroppsvikt)
fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
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Anvindning av lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvéndande.

Maximalt antal perforationer ar 42 for alla presentationer.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

ATCvet-kod: QM0O1ACO06.

4.1 Farmakodynamik

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i hogre grad dn cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.2 Farmakokinetik

Absorption

Efter subkutan administrering dr meloxikam fullstdndigt biotillgdngligt och en maximal
medelplasmakoncentration pa 0,73 mikrogram/ml uppnés ca 2,5 tim efter administrering hos hund
respektive 1,1 mikrogram/ml ca 1,5 tim efter administrering hos katt.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det

terapeutiska dosintervallet pa hund och katt. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen éar 0,3 I/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.
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Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen
endast innehéller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Hos katter aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen
endast innehéller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polédra
metaboliter. Liksom hos 6vriga undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av meloxikam
hos katt via oxidation.

Elimination

Hos hund elimineras meloxicam med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75% av den administrerade
dosen elimineras via avforing och resten i urin.

Hos katt, elimineras meloxicam med en halveringtid pa 24 timmar. Metaboliter kan detekteras i urin och
avforing men ej i plasma indikativ for den snabba utsondringen. 21% av den dterfunna dosen elimineras i
urin ( 2% som oforandrad meloxicam, 19% som metaboliter) och 79% i avforing ( 49% som oforandrad
meloxicam, 30% som metabolit).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 5 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med en ofdargad injektionsflaska av glas innehéllande 10 ml, 20 ml eller 100 ml, forsluten
med en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 09/12/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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