GEBRAUCHSINFORMATION
Inflacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen

1. NAME/FIRMA UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Inflacam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ein ml enthilt:
Wirkstoff:
Meloxicam 0,5 mg

Sonstiger Bestandteil:
Natriumbenzoat 1,5 mg
Glatte hellgelbe Suspension

4. ANWENDUNGSGEBIETE

Verminderung von geringen bis miBigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopédischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Katzen.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stdrungen wie Irritationen und Blutungen, an einer
beeintrichtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Katzen, die jlinger als 6 Wochen sind.

142



6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) wie
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, Lethargie und Nierenversagen berichtet. und
in sehr seltenen Fillen gastrointestinale Geschwiire sowie erhohte Leberenzyme.

Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen
aber in sehr seltenen Fillen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN

Katzen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:

Nach Initialbehandlung mit Inflacam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Katzen die Behandlung 24 Stunden
spater mit Inflacam 0,5 mg/ml Suspension fiir Katzen mit einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (0.1 ml /kg)fortsetzen. Die orale Fortsetzungsdosis kann einmal téiglich (im 24-Stunden-
Intervall) bis zu vier Tage eingegeben werden.

Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Am ersten Tag wird eine Anfangsdosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (0.4 ml /kg) oral
eingegeben. Die Behandlung wird mit einer Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(0.1 ml /kg) oral einmal tiglich (im Abstand von 24 Stunden) fortgesetzt, solange Schmerzen und
Entziindung anhalten.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (0.2 ml /kg) am ersten
Tag der Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine
Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (0.1 ml /kg) einmal tiglich einzugeben.
Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spitestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.
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Art der Anwendung

Eine 1-ml-Spritze wird mit dem Tierarzneimittel geliefert. Die Prizision der Spritze ist nicht fiir die
Behandlung von Katzen unter 1 kg geeignet.

Vor Gebrauch gut schiitteln. Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt in den Fang.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten
werden. Bitte folgen Sie genau den Anweisungen IThres Tierarztes.
Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum
(Verwendbar bis/ EXP) nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses:

3 ml und 5 ml Flasche: 14 Tage

10 ml und 15 ml Flasche: 6 Monate

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonen Tieren, da hier ein potentielles Risiko
einer Nierentoxizitét besteht.

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:
Falls eine zusitzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung in

Erwigung gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:
Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméfBigen Abstdnden durch einen Tierarzt iiberwacht
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Siehe
Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kdnnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fiihren.

Inflacam darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden.

Eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstirkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Priparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer Uberdosierung
konnen schon bei verhiltnismiBig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen* aufgefiihrt,
stirker und hiufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung
eingeleitet werden.

Inkompatibilitéten
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europédischen Arzneimittel-
Agentur unter (http:/www.ema.europa.eu).

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroBe: 3-ml, 5-ml, 10-ml oder 15-ml-Flasche mit Dosierspritze.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbbarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EA0LGoa

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. AOnvav - Aapial,
14452, Metopoppwon, Attikn
Tni.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I.D
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

Virbac Norge

¢/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

E-mail: info@virbac.gr, www.virbac.gr

Espaina Polska

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179- VIRBAC Sp. o.0.
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)  ul. Putawska 314

Tel: +349347079 40 02-819 Warszawa
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France

VIRBAC France
13e rue — LID —
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: + 3902409247 1

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS
LDA

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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