


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexicam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI ‘ Q

Jeden 1 ml obsahuje: m

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Bezvody ethanol 150 mg \&

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok. @

Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat Q
Psi a kocky. @

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy @at

Psi: Ke zmiméni zanétlivych reakciAa sti jak pti akutnim, tak chronickém postizeni
muskuloskeletarniho systému. Snge PpAbpefacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych

zakrocich a operacich mékkych &al\

Kocky: Ke zmirnéni pooperacnich bol&8gl po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych
tkani.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u biezich aVakttjicich zvirat.

NepouZzivat u zvitat4mpi poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napf. podrazdéni a krvécenti,
s naruSenou fu r, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v p‘;%ciﬂivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZzivat ir adsich 6 tydni a u kocek do zivé hmotnosti 2 kg.

naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného NSAID, protoze




4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno léCbu pierusit.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je ppten i
riziko rendlni toxicity.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvira
Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bole

Lidé se znamou piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s vetering
ptipravkem.

glvym

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vy, xhned 1ékatskou
pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaf'g

4.6 Nezadouci ulinky (frekvence a zavaznost) \

Ptilezitostné byly pozorovany typické nezadouci reakce na NSA ¢ Ztrata chuti k ptijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a poruc . Tyto vedlejsi ptiznaky se u
pstt dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby, jsou vefvetSmepiipadl prechodné, vymizi po
ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych pfipadech mohou b&é nebo koncit fatalné.

‘

47 Poujiti v priibéhu biezosti, laktace nebo snéﬁk)\

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivéhdpiipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi priprayv, 1 formy interakce
Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretiRg, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a

latky s vysokou schopnosti vazby n iny mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické ucinky.
Ptipravek Flexicam se nesmi aplikovat sQucagné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci te& efrotoxickych 1éciv. U zvitat s riziky pii anestezii (napf.
u starych zvitat) je nutno v pribé zie pocitat s intravenozni nebo podkozni aplikaci tekutin.
Pti soubézné anestezii a aplikaci NSA elze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

Predchozi 1éCba protizanélivyti latkam#®miize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ti¢inky, proto je
nutno pied zah4jenim poda nit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez Sak musi fidit farmakokinetickych vlastnostmi pfedchoziho
ptipravku. @

4.9 Podavané mAa zpusob podani

Psi:
Pti postizeni g

&

Jednorazov:
&

hmo?

Proszmi i pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):
1zova intravenozni nebo podkozni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
/10 kg zivé hmotnosti) pted operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

sti:
yni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg Zivé




Kocky:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazova podkozni injekce v davee 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg Zi
hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie. ‘

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani. : @

V priibéhu pouziti zabraiite kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutn@

V piipad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu. \

4.11 Ochranné lhuty L %

Neni urceno pro potravinova zvifata. :

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

rrrrr

Farmakoterapeuticka skupina: Protizanétlivé a antirevmatickS§piipravky, nesteroidni (oxikamy).

ATCvet kod: QMO1ACO6. Q\

e skupiny oxikam, ktery inhibuje syntézu
prostaglandinid a ma tak protizanétlivé, anti-exs viil, analgetické a antipyretické ucinky. Snizuje
infiltraci leukocytli do zanicené tkan¢. Mirn&gsniz ovneéz agregaci trombocytl navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo@@vneézrokazano, ze meloxikam inhibuje ve vEtsi mife
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxyge 1 (COX-1).

S

5.2 Farmakokinetické udaje .
4

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

rrrrr

Absorpce:
Po podkozni injekci je meloxikam zcel@iologicky dostupny a maximalni priméma koncentrace

v plazmé u pst 0,73 pg/mhje dosahovan&za 2,5 hodin a u kocek 1,1 ng/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

Distribuce:
Po podani terapeutické d@eloxikamu byla u psii prokézana linearni zavislost mezi aplikovanou
davkou a plazmatickomRkoft€entraci. Vice nez 97% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.
Distribu¢ni objem j g u pst a 0,09 /kg u kocek.

Metabolismus: @
U psti je nalézamgn ikam pfevazné v plazmé a predstavuje rovnéZz hlavni soucast vyluc¢ovanou
Mg obsahuje pouze stopy piivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol Q
Poloxamer 188 ‘
Glykofurol

Meglumin

Glycin

Chlorid sodny O

Hydroxid sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility \

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lééi\’y@ nesmi byt misen

s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti Q

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v nepo
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 d

‘

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani \

alu: 3 roky.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje 2édn@t1 podminky pro uchovéavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu @

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky s obs 10%ml, uzavifené pryzovou zatkou a opatfenou
hlinikovou pertli. A

6.6  Zvlastni opatieni pro zne“ﬂ(o anfnepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi Z‘OW ravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy avek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku musi byt
likvidovén podle mistnichgpravinich predfisi.

7.  DRZITEL ROE}@JTI' O REGISTRACI

Dechra Veterinary A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldu

Dansko

8. G Ni CISLO(A)
/058/004



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

10/04/2006 / 10/03/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU ‘@

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové e Evropskeé
1ékové agentury (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI \'K
Neuplatiiuje se. . \@



http://www.ema.europa.eu/

9

J
N
o

@0)

PRILOHA II

A. DRZITEL(E) POVOLENI K VY %POVEDNY(D ZA UVOLNENI
SARZE

B. PODMINKY REGISTRACE X@OMEZENi TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

C. PODMINKY REGI TRAQ}O OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZAIi

D. DEKLARACE RL

%
T

AQ)

o



A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Accord Healthcare Limited

Sage House 1 Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF ‘
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDE@BO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis. N&
C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENIi TYKAJI’d@PECNEHO A

UCINNEHO POUZITI
Neuplatniuje se. @

D. DEKLARACE HODNOT MRL ‘ K

Neuplatniuje se.









PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

10 ml sklenéna injeké¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexicam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK é
Meloxicamum 5 mg/ml S @
Ethanol 150 mg/ml \

3. LEKOVA FORMA Q %
Injeké¢ni roztok K

4.  VELIKOST BALENI

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

kS
C

.
| 6. INDIKACE \
| 7. ZPUSOB A CES ANI

Pred pouzitim ¢téte Rfib&ovou informaci.

Nepo@gvat u biezich a laktujicich zvirat.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/rrrr}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do: ‘

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro ucho

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZIT
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat podle mistnich piedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMIN MEZENI TYKAJICi

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TRE

Pouze pro zvifata - veterinarni 1é¢ivy ptipravek je Vydz‘/én pouze'ha predpis.

D I'“

14.  OZNACENi{,,UCHOVAVAT MIMO DOS@I‘
Uchovavat mimo dosah déti. @

15. JMENO A ADRESA DRZITELE &DNUTi O REGISTRACI

Dechra Veterinary Products A/S &

Mekuvej 9 L 4 \
DK-7171 Uldum

Dansko

16. REGISTRACNI (A)
EU/2/06/058/004 s

OD VYROBCE

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

10 ml injek¢ni sklenéna lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Flexicam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK) @
Meloxicamum 5 mg/ml \

7
3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO M DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Psi: 1.v. nebo s.c.

Kocka: s.c. Q\

5.  OCHRANNA LHUTA

)
| 6. CISLO SARZE o
¥

Lot: {&islo} \

| 7. DATUM EXSPI

EXP: {mm/rrrr} :

| 8.  OZNACHNI/,BOBUZE PRO ZVIRATA“

Pouze p‘) ‘ @

&
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PRIBALOVA INFORMACE
Flexicam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITEL
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POK[? S
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci m
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dansko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze ;\

Accord Healthcare Limited

Sage House 1" Floor, 319 Pinner Road ¢
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Spojené kralovstvi

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO Pﬁipk@

Flexicam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

Meloxicamum \

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 5 mg meloxd
Pomocné latky: Bezvody ethanol 150 mg/

S

L 4

Psi: Ke zmirnéni zanétlivych rea& xsti jak pti akutnim, tak chronickém postizeni
muskuloskeletarniho systému. Snizenifagoperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych

zakrocich a operacich mél*z c! tkani.

Kocky: Ke zmirnéni poo gnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich meékkych
tkani.

5. KONTRA@%E

Nepouzivat upiigzi laktujicich zvifat.

Nepoui'gat @ trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni a krvaceni,

] nalzive fu jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nep & {ipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na n¢kterou z pomocnych latek.
fvat

4. INDIKACE

u zvitat mladsich 6 tydni a u koc¢ek do zivé hmotnosti 2 kg.
kocek naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného NSAID, protoze
dosud stanoveno bezpeéné davkovani pro opakované peroralni podani.

15



6. NEZADOUCI UCINKY

Ptilezitostn€ byly pozorovany typické nezddouci G€inky na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID),
jako je ztrata chuti k pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skrytd krev v trusu a skleslost. Tyto ved
priznaky se u pst dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1éCby, jsou ve vétsing pﬁpagﬁ
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é€by a jen ve zcela vzacnych ptipadech mohou byt vazn
fatalne.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou m této

ONCit
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT @
Psi a kogky. \'
™ \% ,

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB

Psi: Jednorazova injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zZivé h ,4ml/10 kg ).

Kocky: Jednorazova injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg { nosti (j. 0,06 ml/ kg)

Psi: 4

Poruchy muskuloskeletalniho systému: jednorazova podwnj ekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin): j azova intravendzni nebo podkozni injekce
pted operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:
Pro zmirnéni pooperacni bolesti po ovariohy 1i a po mensich operacich mekkych tkéani:
jednorazové podkozni injekce pted operaci fik¥ad v dob¢ navozeni anestezie.

V priibéhu pouziti zabraiite kontamjA i

a

L 4
R
9. POKYNY PRO SPRAVN xNI

Zvlastni pozornost je nutng, Vé!ovat presfiému davkovani.
10. OCHRANNA f@

Neni urceno pro potfamindya zvitata.

11. ZVLA ATRENI PRO UCHOVAVANI
osah déti.

Ucho ’ 1

Tentx aer&:' ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepowzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢éni lahviéce EXP.
ouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
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12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit. NepouZzivat u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoZe je potencialni riziko renalni toxicity.

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova ala' ika
latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxicke y.
Ptipravek Flexicam se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikody. ¥€nutn
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych léciv. U zvitat s riziky pii ii (napf.
u starych zvifat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s intravendzni nebo podkoznjg@plikaci tekutin.
P1i soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce le

*’ ucinky, proto je

rrrrr

Délka tohoto obdobi bez 1écby se v§ak musi fidit farmakokinetické V%St fedchoziho

ptipravku. \

V piipadé pteddvkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

nutno pied zah4jenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bezgéc dobnymi Iéky.
n‘s‘eo

Pro zmirnéni pooperacni bolesti u kocek byla stanovena bezpeé@uze po anestezii pomoci
thiopental/halotanu. x
Nebyla stanovena bezpecnost veterinadrniho 1é¢ivého p‘ ravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Néhodné sebeposkozeni injekeéné aplikovanym piipfagkem mize zpisobit silné bolesti. Lidé se

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji @‘ ni lé¢ivy pripravek zviratiim
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyh ofitaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo aktickému lékafi.

S

13. ZVLASTNIi OPATRENI PR $KODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POK R TREBA

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni inj eké@ nym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
ke

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy avek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistaich pravnich predpist.

14. DATUM POSL E@VIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobn¢ informgcg/o feterindrnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agent aw@pean Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

‘

15. A@N RMACE

ﬁ st baleni: 10 ml injek¢ni lahvicka.
N
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