GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Inflacam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

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

Zulassungsinhaber:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

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

und
Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Inflacam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

Meloxicam

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ein ml enthilt:

Meloxicam 5 mg

Ethanol (96 %) 159,8 mg

Klare, gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach orthopéadischen
Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren Weichteiloperationen.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stdrungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind Blutgerinnungsstérungen.
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Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringeren Gewicht
als 2 kg.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) wie
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, Lethargie und Nierenversagen berichtet.
In sehr seltenen Fillen wurde iiber einen Anstieg der Leberenzyme berichtet.

In sehr seltenen Fillen iiber blutigen Durchfall, blutiges Erbrechen und gastrointestinale Ulzerationen
berichtet. Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Fillen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Fillen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten und sollten symptomatisch behandelt
werden.

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

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:

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

- Héaufig (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 ist, bei Threm
Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

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

Dosierung fiir jede Zieltierart
Hunde: zur einmaligen Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (d. h. 0,4 ml/10 kg).
Katzen: zur einmaligen Verabreichung von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d. h. 0,06 ml/kg).

Art der Anwendung

Hunde

Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur einmaligen subkutanen Injektion in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspricht
0,4 ml/10 kg Korpergewicht).

Zur Weiterbehandlung kénnen Inflacam 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde oder Inflacam 1
mg bzw. 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde in einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht 24
Stunden nach der Injektion eingesetzt werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (iiber einen Zeitraum von 24 Stunden):
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Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Injektion in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (entspricht 0,4 ml/10 kg Korpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der
Narkoseeinleitung.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen:

Zur einmaligen subkutanen Injektion in einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspricht
0,06 ml/kg Korpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.
Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.
Bei allen Packungsgrofien darf der Stopfen hochstens 42 mal durchstochen werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Pappschachtel und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis/ Verw. bis) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden. Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder blutdruckschwachen Tieren,
da hier ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Wiihrend der Narkose sollten Uberwachung und Infusionstherapie als Standardverfahren betrachtet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten Kontakt mit dem Produkt
vermeiden.

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

Anwendung wihrend Trichtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

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
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Effekten fiihren. Inflacam darf nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht
werden. Die gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer Priparate sollte vermieden werden.
Bei Tieren mit einem erhohten Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wihrend der Narkose eine
intravendse oder subkutane Fliissigkeitstherapie in Erwigung gezogen werden. Wenn Narkotika und
NSAIDs zusammen verabreicht werden, kann eine Beeintridchtigung der Nierenfunktion nicht
ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusitzliche oder verstérkte
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 Préiparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

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

15. WEITERE ANGABEN

Pappschachtel mit einer farblosen Glasdurchstechflasche mit 10 ml, 20 ml oder 100 ml Inhalt.

Jede Durchstechflasche ist mit einem Gummistopfen verschlossen und mit einer Aluminiumbordelkappe
versiegelt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM N.V. OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee
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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

EX0MGoa

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. AOnvav - Aauiad,
14452, Metopoppmon, ATtikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

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

Espaina

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13e rue — LID —
06517 Carros Cedex

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.ID
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

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020
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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

Kvnpog
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

Roménia

VIRBAC

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

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

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) 492 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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