FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Inflacam 5 mg/ml soluzione iniettabile per cani e gatti
1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO
DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway,IRLANDA.

Produttore responsabile del rilascio dei lotti:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway,

IRLANDA.

€

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Paesi Bassi

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml soluzione iniettabile per cani e gatti

Meloxicam

3. INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Un ml contiene:

Meloxicam 5 mg

Etanolo (96%) 159,8 mg

Soluzione gialla limpida.

4. INDICAZIONE()

Cani:
Attenuazione dell'infiammazione e del dolore nei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti che cronici.
Riduzione del dolore e dell’infiammazione post-operatori a seguito di interventi chirurgici ortopedici e

dei tessuti molli.

Gatti:
Riduzione del dolore post-operatorio dopo ovarioisterectomia ed interventi minori sui tessuti molli.

5. CONTROINDICAZIONI

78



Non usare in animali affetti da disturbi gastrointestinali quali irritazione ed emorragia, con funzionalita
epatica, cardiaca o renale compromesse e con disturbi della coagulazione sanguigna.

Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti.

Non usare in animali di eta inferiore a 6 settimane o in gatti di peso inferiore a 2 kg.

6. REAZIONI AVVERSE

Occasionalmente sono state riscontrate reazioni avverse tipiche dei FANS come perdita di appetito,
vomito, diarrea, sangue occulto nelle feci, letargia ed insufficienza renale. In casi molto rari sono stati
riscontrati enzimi epatici aumentati.

Nei cani, in casi molto rari, sono state riscontrate diarrea emorragica, ematemesi e ulcere
gastrointestinali.

Nei cani, questi effetti collaterali si manifestano generalmente entro la prima settimana di trattamento
e nella maggior parte dei casi sono transitori e scompaiono al termine del trattamento, ma in casi molto
rari possono essere gravi o fatali.

In casi molto rari si possono verificare reazioni anafilattoidi che devono essere trattate in modo
sintomatico.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglietto
illustrativo, si prega di informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani e gatti

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE

Posologia per ciascuna specie

Cani: una somministrazione singola di 0,2 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cio¢ 0,4 ml/10 kg).
Gatti: una somministrazione singola di 0,3 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cio¢ 0,06 ml/kg).

Modalita e vie di somministrazione

Cani:

Disturbi muscolo-scheletrici: una singola iniezione sottocutanea.

Si possono usare Inflacam 1,5 mg/ml sospensione orale per cani oppure Inflacam 1 mg e 2,5 mg
compresse masticabili per cani per continuare il trattamento con una dose di 0,1 mg di meloxicam/kg
di peso corporeo, 24 ore dopo la somministrazione dell'iniezione. Riduzione del dolore post-operatorio
(durante un periodo di 24 ore): una singola iniezione endovenosa o sottocutanea prima dell'intervento
chirurgico, per esempio nel momento di induzione dell'anestesia.

Gatti:

Riduzione del dolore post-operatorio dopo ovarioisterectomia ed interventi minori sui tessuti molli:
una singola iniezione sottocutanea prima dell'intervento chirurgico, per esempio nel momento di
induzione dell'anestesia.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Si deve porre particolare attenzione all ‘accuratezza del dosaggio.
Evitare I’introduzione di sostanze contaminanti durante 1’uso.
Il numero massimo di perforazioni ¢ 42 per tutte le confezioni.
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10. TEMPI DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere il flaconcino nell’imballaggio esterno

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Non usare dopo la data di scadenza (Scad./EXP) riportata sulla scatola e sul flaconcino.
Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 28 giorni.

12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(])
Precauzioni per ’'impiego negli animali

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse, il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare il
medico veterinario.

Evitare 1’uso in animali disidratati, ipovolemici o ipotesi, poiché vi ¢ un potenziale rischio di tossicita
renale.

Il monitoraggio e la fluidoterapia sono da considerare come prassi standard durante 1’anestesia.

Non somministrare ai gatti nessuna terapia orale successiva impiegando meloxicam o altri Farmaci
Antinfiammatori Non Steroidei (FANS), in quanto non sono stati stabiliti schemi posologici
appropriati per questi trattamenti successivi.

Precauzioni che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto

L’autoiniezione accidentale puo causare dolore. Le persone con nota ipersensibilita ai Farmaci
Antinfiammatori Non Steroidei (FANS) devono evitare contatti con il medicinale veterinario.

In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto
illustrativo o I’etichetta.

Impiego durante la gravidanza e I’allattamento
Non usare in animali in gravidanza o in allattamento.
Interazioni

Altri FANS, diuretici, anticoagulanti, antibiotici aminoglicosidici e sostanze con forte legame alle
proteine possono competere con il prodotto per il legame e causare cosi effetti tossici. Inflacam non
deve essere somministrato contemporaneamente ad altri FANS o glucocorticosteroidi. Deve essere
evitata la somministrazione contemporanea di medicinali potenzialmente nefrotossici. In animali per i
quali l'anestesia puo rappresentare un rischio (per esempio, animali in eta avanzata) si deve prendere in
considerazione una fluidoterapia endovenosa o sottocutanea durante l'anestesia.

Qualora vengano somministrati contemporaneamente anestetici ed il FANS, non si puo escludere un
rischio per la funzionalita renale. Una precedente terapia con sostanze antinfiammatorie puo
comportare una maggiore incidenza o gravita delle reazioni avverse e, di conseguenza, prima di
iniziare il trattamento, si deve osservare un periodo di almeno 24 ore in cui questi medicinali veterinari
non vengano somministrati. Comunque, il periodo di non somministrazione deve tenere conto delle
proprieta farmacologiche dei prodotti usati in precedenza.

Sovradosaggio

In caso di sovradosaggio si deve ricorrere ad un trattamento sintomatico.
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13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Tutti 1 medicinali veterinari non utilizzati o 1 rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti in
conformita alle disposizioni di legge locali.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito Web dell’ Agenzia Europea per i
Medicinali http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTRE INFORMAZIONI

Scatola di cartone con uno flaconcino per iniettabili di vetro incolore ciascuno contenente 10 ml, 20 ml o
100 ml, chiuso con tappo di gomma bromobutilica e sigillato con capsula di alluminio.

E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Per ulteriori informazioni sul medicinale veterinario, si prega di contattare il rappresentante locale del

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Belgié¢/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM S.A.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: +32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika
VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

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

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

EALGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd Klm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens

GREECE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: +32 (0) 16 38 72 60
Magyarorszag

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: +33 (0) 492 08 73 00
Malta

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: + 31 (0) 342 427 100
Norge

Virbac Norge

¢/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: +45 7552 1244
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

81



Espaiia
VIRBAC ESPANA, S.A.

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40
France

VIRBAC

13°™ rue — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: + 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: +33 (0) 492 08 73 00
Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera, 21

1-20153 Milano

Tel: +39 024092 47 1
Kvunpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus

(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)
Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Romania

VIRBAC S.A.

1¥° avenue 2065 m — L.I.D

F-06516 Carros

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

+351 219 245020
Slovenija

VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros

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

VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

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

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

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: +45 7552 1244
United Kingdom
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: + 44 (0) 1359 243243

Peny6uauka bbarapus
VIRBAC S.A.

1°© avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros

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