GEBRAUCHSINFORMATION
Inflacam 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

1. NAME 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 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde
Meloxicam
3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthilt: Meloxicam 15 mg
Natriumbenzoat Smg
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.
S. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Stuten.
Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Storungen wie Irritationen oder Himorrhagien, bei
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren und Blutgerinnungsstérungen.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.
Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

6. NEBENWIRKUNGEN

In Einzelfillen wurden wihrend der klinischen Studien die fiir nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs)
typischen Nebenwirkungen (leichte Urtikaria, Diarrhoe) beobachtet. Die Symptome waren reversibel.

In sehr seltenen Féllen wurde iiber Appetitverlust, Lethargie, abdominalen Schmerz und Colitis berichtet.

In sehr seltenen Fillen kann es zu anaphylaktoiden Reaktionen kommen, die schwerwiegend (auch
lebensbedrohend) sein kénnen; diese sollten symptomatisch behandelt werden.
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Falls Sie Nebenwirkungen insbesonders solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

- Héufig (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).

7. ZIELTIERART(EN)

Pferd

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

Dosierung
Suspension zum Eingeben in einer Dosis von 0,6 mg/kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml Inflacam pro

25 kg Korpergewicht, einmal téglich fiir bis zu 14 Tage.
Beispiel: ein 400 kg schweres Pferd bekommt 16 ml Inflacam, ein 500 kg schweres Pferd 20 ml Inflacam
und ein 600 kg schweres Pferd 24 ml Inflacam.

Art und Dauer der Anwendung
Vor der Anwendung gut schiitteln. Entweder mit einer kleinen Menge Futter vermischt vor der Fiitterung
verabreichen oder direkt ins Maul eingeben.

Nach Verabreichen des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel verschlieSen. Die Dosierspritze ist
mit warmem Wasser zu reinigen und anschlieBend trocknen zu lassen.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze hat eine 2-
ml-Skalierung und passt auf die Flasche.
9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wihrend der Entnahme vermeiden.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 3 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Verabreichen des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel wieder verschlief3en, und die
Dosierspritze mit warmem Wasser auspiilen und trocknen lassen.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis/ EXP) nicht mehr verwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 3 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

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

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren, da hier ein potentielles Risiko
einer Nierentoxizitét besteht.

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.

Anwendung wihrend Trichtigkeit und Laktation
Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen NSAIDs oder mit Antikoagulantien verabreichen.

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 Europédischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) unter (http://www.ema.europa.eu).

15. WEITERE ANGABEN
Verschreibungspflichtig.

100 ml- oder 250 ml-Flasche mit einer Dosierspritze.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
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Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l 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 yAp E.O. A®nvav - Aopiad,
14452, Metopopewon, Attikn

Tni.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

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

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

c/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
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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

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

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 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) 492 08 73 00
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