BILAG I



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \Q

Flexicam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ‘\

S
En ml indeholder

Aktivt stof®

\'
Meloxicam 5 mg K@
o_,@
N

Hjelpestoffer:
Ethanol, vandfri 150 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

Injektionsvaske, oplesning.
Klar gul oplesning

S
O
3. LAGEMIDDELFORM S’
O
4. KLINISKE OPLYSNINGER K@
4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til @
Hund og kat. Q
4.2  Terapeutiske indikationer med angiv, ¢ e Af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund: Lindring af beteendelse og smert akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
bet

Reduktion af post-operative smerter og else efter ortopaedisk- og bladdelskirurgi.

bladdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer ’\k

Ma ikke bruges til dreegtig&er diegivende dyr.

Kat: Reduktion af post-operative sx@fter ovariehysterektomi og mindre omfattende

Ma ikke bruges til dyr stro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaeekket lever-, hjerte- ellémflyrefunktion og haeemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes 1 de af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anve r under 6 uger eller katte pd mindre end 2 kg.

Oral opfelgni ndling med meloxicam eller andet NSAID-preeparat méa ikke anvendes til katte,
da passenck& g for en sadan behandling ikke er fastlagt.

4.4 Sgrligeadvarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Der

@n dokumenteret sikkerhed for post-operativ smertelindring hos katte efter anastesi med

thQ /halothan.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

%0)

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr %
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes.

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreliggeﬁ\
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne. %

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Tilfzlde af selvinjektion kan medfere smerter. @

Personer med kendt overfelsomhed over for meloxicam ber undga kontakt med vetepinterlagemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegeh;j @lp@wdlwgssedlen eller
etiketten ber vises til lagen. &\

4.6 Bivirkninger (forekomst og sverhedsgrad) O

Typiske NSAID-bivirkninger sa som appetitloshed, opkastning, diarr,Nal okkult bledning og apati
er af og til set. Hos hunde ses disse bivirkninger saedvanligvis ind en forste behandlingsuge og

er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved behandlinge@mr. I meget sjaeldne tilfaelde kan
de vaere alvorlige eller fatale.

4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller = g

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og @ion er ikke fastlagt (se 4.3).

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og an er for interaktion

, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindi g séledes fore til toksisk virkning. Flexicam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID- r eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler bar ufdgas. Intravengs eller subkutan vasketerapi under
anastesi ber overvejes i de tilfelde, h naestesi kan medfore en foraget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunkti man ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praeparater.,
Forudgéende behandling med antii

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoa

matoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstzerkede bivirkninger, og or der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer
fra sddanne midler, inden behandling pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode ber dog
fastleegges under hensyntagen til de farmakokinestiske egenskaber af tidligere anvendte praparater.

4.9 Dosering og indgivelSesvej

X

Hund:

Sygdomme i aratet:

Enkelt subkutaiigj@ktion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende til 0,4 ml/10 kg).
.

Reduktio t-operative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt i enies eller subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende

til 0,4 0 kg) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anzestesi.

S

g



o O

Reduktion af post-operative smerter: (b
Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,06 ml/
legemsveaegt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af aneestesi.
0\
Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. \\
Undga kontaminering under anvendelse. \,
4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nﬂdvendig@
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres. @

N%)
4.11 Tilbageholdelsestid &\
Ikke relevant. O

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 0

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatw@egemidler, non-steroider
(oxicam). @

ATCvet-kode: QM01ACO06. K

5.1 Farmakodynamiske egenskaber @

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk @\ID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved detdiar amtiinflammatorisk, analgetisk, antieksudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt-in nen i det beteendte veev. I mindre udstraekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocy ation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclo e-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske 0plysninge®

Absorption:
Efter subkutan administration icam fuldstendigt biotilgaengeligt, og maksimale

gennemsnitlige plasmakonceﬁx er pa 0,73 ug/ml hos hunde og 1,1 ug/ml hos katte opnaedes
henholdsvis ca. 2,5 og 1,5 tbte r administration.

Distribution:
Der er linearitet mellem ndgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser tlm%ie. Mere end 97% af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.

r

Distributionsvolur@ ,3 I/kg hos hunde og 0,09 I/kg hos katte.

Metabolisme:

Hos hund eloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles 1 hgj grad via galden,
hvorimod psin®s kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol,
et syred t Og til adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere
farmakolagisk inaktive.

{/




6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER % !

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer %

Ethanol, vandfri 0\
Poloxamer 188 \\
Glycofurol

Meglumin \
Glycin @
Natriumchlorid K

Natriumhydroxid
Vand til injektionsvasker @

N%)
6.2 Vasentlige uforligeligheder &\

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligelighb@r dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler. \

6.3 Opbevaringstid 0

Opbevaringstid for veterinzerlaegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: @ge.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlegemiddel krever ingen serlige fo regler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballagens art og indhold Q

Farvelese hetteglas a 10 ml, lukket med en M gummiprop og forseglet med en violet flip-af

aluminiumskappe. \

6.6 Eventuelle serlige forholdsremed bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller

affaldsmaterialer fra bruge anne
Eventuelle ubrugte leegemidlergl ald fra sadanne produkter skal bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale krav. ’\

7. INDEHAVERE@ARKEDSFQRINGSTILLADELSEN

Dechra Veterinary ucts A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uld \@
Danmark
L 4

N

8. DSFORINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/Q@SS/OM

@



9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN \ !

10/04/2006 / 10/03/2011 %

0\
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN \\

Narmere oplysninger om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet fi uropaiske
Laegemiddelagentur (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/. @

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG o %

Ikke relevant. &


http://www.ema.europa.eu
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BILAG 11 @
INDEHAVERE AF VIRKSOMHED@DKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE %
BETINGELSER FOR MARK@? INGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR ERING OG BRUG
FORBUD MOD SAL VERING OG/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF M /AERDIER

S
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S
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A. INDEHAVERE AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR \Q
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne ansvarlig for batchfrigivelse %
Accord Healthcare Limited ’\
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road \'\

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
United Kingdom

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HERU@

BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

o . -9
Ma kun udleveres efter veterinarrecept. &\

C. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT QAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE S » UDLEVERING OG
BRUG

Ikke relevant. (b
D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER @K
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BILAG III

GSSEDDEL

ETIKETTERING OG I






10 ml heetteglas

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Flexicam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hund og kat
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER fz

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol 150 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM g ,'
Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE @é

10 ml QQ

|

5. DYREARTER &

6. INDIKATION(ER)

N

7. ANVENDELSE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Leaes indlegssedlen fplen brug.

8. TILB LDELSESTID

L 4

N

9. RLIGE ADVARSLER, OM NODVENDIGT

bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Y4 :



O

| 10. UDLOBSDATO

L
EXP: {MM/AAAA} %
Holdbarhed af anbrudt haetteglas: 28 dage. \
. \
‘ 11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER \' ‘
Dette veterinaerleegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevar'{@
) |

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS SE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANN E o
Kasseres i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. O\
13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER E BEGRANSNINGER FOR

UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT m

i Y4

Kun til dyr- mé kun udleveres efter veterinzrrecept. @

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELI OR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn. Q
4
15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
\Q}
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmark *’
0*'

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/06/058/004 @

NS BATCHNUMMER

12



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

10 ml heetteglas

0\
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q ‘
Flexicam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hund og kat Q\'
2.  MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) %

Meloxicam 5 mg/ml ’\%
r$

3.  PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOL LLER ANTAL
DOSER 0
10 ml (b
fo N

4. INDGIVELSESVEJE

Hund: IV eller SC.

<J
og'?
Q

5. TILBAGEHOLDELSESTID 4

N

)
| 6. BATCHNUMMER Q

Lot: {nummer} .*'
N

7. UDL@BSDATO ’K

4

EXP: {MM/AAAA}\'

13



B. INDLAGSSE



@

Y4

Flexicam 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til hund og kat

INDLAGSSEDDEL \Q

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADEQ@
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA \

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Dechra Veterinary Products A/S

Danmark

.
Fremstiller af batchfrigivelse

Mekuvej 9 @
DK-7171 Uldum @

Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF \9

United Kingdom

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Flexicam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hund og Q

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF @RE INDHOLDSSTOFFER

1 ml injektionsvaske indeholder 5 mg/ml me
Andre aktivstoffer: Ethanol, vandfri 150 m

N

Hund: Lindring af betaendelse o r ved savel akutte som kroniske lidelser i beveaegeapparatet.

Reduktion af post-operative s betendelse efter ortopaedisk- og bleddelskirurgi.
.

4. INDIKATIONER

Kat: Reduktion af pos@ve smerter efter ovarichysterektomi og mindre omfattende

bleddelskirurgi.

5. KONTRAI TIONER

i @tige eller diegivende dyr.

Ma ikke brug
Ma ikke brug%1 r med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,

sveekket lew e- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.
Bor ikke s 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpes

Ma ikkeagvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.
Oral @gningsbehandling med meloxicam eller andet NSAID-praeparat ma ikke anvendes til katte,

dQ de dosering for en sddan behandling ikke er fastlagt.

15



6. BIVIRKNINGER % !

Typiske bivirkninger fra non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) safs
appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bladning og apati er af og til set. Hos hunde,ses di
bivirkninger seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde for \e og
e

forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfzelde kan de vare alvorlige eller f:
Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i %

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER @
Hund og kat. . \%

8.  DOSERING FOR HVER DYREART, ANVEN DELSESMAD@ NDGIVELSESVEJE
Hund: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt (d. ,4 ml/10 kg).

Kat: Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt®. 0,06 ml/kg).

Hund:

Sygdomme i bevaegeapparatet: Enkelt subkutan injektion, @

Reduktion af post-operative smerter (over en periode pa iner): enkelt intravenes eller subkutan
injektion for indgrebet, for eksempel ved indledning a tesi.

Kat: %
Reduktion af post-operative smerter efter ovariellys omi og mindre omfattende bleddelskirurgi:
enkelt subkutan injektion af en dosis fer indg r eksempel ved indledning af anestesi.

Undgé kontaminering under anvendelse.\

9. OPLYSNINGER OM KO ANVENDELSE

Der ber udvises sarlig forsigt% rbindelse med doseringsnejagtigheden.
. \

10. TILBAGEHOLDE%STID

Ikke relevant.

11. EVEN g@ SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
1

geligt for bern.
Dette vetepi gemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Y4 ’



12. SZARLIGE ADVARSLER \ !

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes. Undga behandling af dehydrerede%
hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for toksisk pé’wir%a

nyrerne. ¢ \
Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og subg‘tgrhed

hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Fle ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidi inistration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgés. Intravenes eller subkutan vasketérapi™inder
anastesi ber overvejes i de tilfaelde, hvor anastesi kan medfere en foreget risiko t (f.eks. ved

gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig admint ion af

anastetika og NSAID-praeparater. . %

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere Wyderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri @ e pa mindst 24 timer
fra sadanne midler, inden behandling pabegyndes. Laengden af den b dihgsfri periode ber dog
fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af thligere anvendte preeparater.

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres(b

Der er kun dokumenteret sikkerhed for post-operativ s indring hos katte efter aneestesi med
thiopental/halothan. K

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og lalftalion er ikke fastlagt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som i
Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter.
meloxicam ber undgé kontakt med veterineerl

leegemidlet til dyr
r med kendt overfalsomhed over for
let.

S

I tilfeelde af selvinjektion ved hzendeligt\ al der straks seges laegehjelp, og indlaegssedlen eller

etiketten ber vises til leegen.

13. EVENTUELLE SARLI OLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEM LLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
2

Eventuelle ubrugte leegemi ermr affald fra sddanne produkter skal bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale krav.

14. DATOF ORWSTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere er om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Laegemid tur (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. @DRE OPLYSNINGER

P£5!§swrrelser: 10 ml haetteglas.

17
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