ZUSAMMENFASSUNG DER



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Flexicam 5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen @Q

Ein ml enthilt

Wirkstoff: \@
Meloxicam 5 mg @
Sonstige Bestandteile:

Ethanol, wasserfrei 150 mg :

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie untN

3. DARREICHUNGSFORM &

Injektionslosung. @

Klare, gelbe Losung. Q
4. KLINISCHE ANGABEN P Q
4

4.1 Zieltierarten \m

Hunde und Katzen.

4.2 Anwendungsgebiete unter Anga@ieltierarten

Hunde: Linderung von Entziindung4 @erzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderu xoperativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopadischen Eingriffen und WeichtCoperationen.

Katzen: Verminderung post-opegativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren

Weichteiloperationen. @
4.3 Gegenanzeigel\\
. N

Nicht anwenden be jgen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Ticken mit gastrointestinalen Stdrungen wie Irritationen oder Hamorrhagien, oder
Funktionsstogunggn Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind

Blutgerinnung% gen.

Nicht anwe bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen B teile.

Nicht a n bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringeren
Gewi 2 kg.

Kat oldten nicht mit Meloxicam oder anderen NSAIDs zum Eingeben weiter behandelt werden, da
m@ osierungsschemata fiir derartige Folgebehandlungen fiir Katzen nicht etabliert wurden.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart Q

Fiir die post-operative Schmerzlinderung bei Katzen ist die Sicherheit des Produktes nur nach N
mit Thiopental/Halothan dokumentiert.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung %

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat ¢i ztes
eingeholt werden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, igrein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht. @

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender Q
Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Q

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Meloxicam séllfenglen Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren %
1n

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt z &1 ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt zu zeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere) Q
Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Agti @ika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
-
40

Durchfall, okkultes Blut im Kot und Apathie wurf zelfillen berichtet. Bei Hunden treten
diese Nebenwirkungen generell in der ersten Bx swoche auf, sind meist voriibergehend und

klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kdnnen in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend

oder lebensbedrohlich sein. N

4.7 Anwendung wihrend der Trﬁcl@‘aktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarznéi i@)«éihrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt (siche
4.3).

4.8 Wechselwirkungen lﬁtq n Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Andere nicht-steroidale An
Substanzen mit einer h
und somit zu toxisch
steroidalen Antiphl
Verabreichung poteagi
erhohten Narkosezisi
subkutane Flgss' el

zusammen Ver&

werden.
Eine Vorbe@ng mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstirkte
Nebenw en hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit

iPikog tika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Rlasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren

n fiihren. Flexicam sollte nicht zusammen mit anderen nicht-

er Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
phrotoxischer Préiparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem
.B. dltere Tiere) sollte wihrend der Anésthesie eine intravendse oder

erapie in Erwdgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAID

t werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen




4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Hunde: Q

Erkrankungen des Bewegungsapparates: @
Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergev%

(entspricht 0,4 ml/10 kg Korpergewicht).

Verminderung post-operativer Schmerzen (iiber einen Zeitraum von 24 Stunden): %

Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Ve @ rcam/kg
Korpergewicht (entspricht 0,4 ml/10 kg Kérpergewicht) vor dem Eingriff, z.B. zu ikt des
Einleitens der Anisthesie. @

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen:

Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,3 mg Melo@g orpergewicht
(entspricht 0,06 ml/kg Kdrpergewicht) vor dem Eingriff, z.B. zum Zeitpun s Einleitens der
Andsthesie. &

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. &

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden. @

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, %ittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomﬁisc@andlung eingeleitet werden.

L 4
4.11 Wartezeiten \m
Nicht zutreffend. N

@FTEN

5. PHARMAKOLOGISCHE EI
L 4
Pharmakotherapeutische Gruppe:&roidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte

(Oxicame).
ATCvet-Code: QMO01ACO06.

5.1 Pharmakodynamis nschaften

Meloxicam ist ein nic idales Antiphlogistikum der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthé® t und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Nziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. AuBerdem
mmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zei n, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) starker hemmt als die

Cyclooxygena\ OX-1).

5.2 An r Pharmakokinetik

taner Applikation ist Meloxicam vollstdndig bioverfiigbar, maximale
Plasmak¢nzentrationen von durchschnittlich 0,73 pug/ml bei Hunden und 1,1 pg/ml bei Katzen wurden
etwa¥®,S bzw. 1,5 Stunden nach der Applikation erreicht.

?.



verabreichten Dosis und der Plasmakonzentration. Mehr als 97% des Meloxicams ist an

Verteilung: Q
Im therapeutischen Dosisbereich besteht bei Hunden eine lineare Beziehung zwischen der @
Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betragt 0,3 1/kg bei Hunden und 0,09 l/k®

Katzen.

Metabolismus: %

Meloxicam wird bei Hunden vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich {iberldi lle
ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. MgloxiCam wird
zu einem Alkohol, einem Sdurederivat und mehreren polaren Metaboliten versto It. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. @

Elimination: %
Meloxicam wird mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden bei Hunden und % bei Katzen

ausgeschieden. Etwa 75% der verabreichten Dosis werden liber die Fa er Rest liber den Urin
eliminiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN &

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile QQ
Ethanol, wasserfrei Q

Poloxamer 188 s

Glycofurol 14
Meglumin
Glycin \
Natriumchlorid

Natriumhydroxid N
Wasser fiir Injektionszwecke Q
6.2 Inkompatibilititen 04 Q
Da keine Kompatibilitétsstudien @ﬁihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt \T
6.3 Dauer der Haltbar
Haltbarkeit des Tiera ittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Arib Behiltnisses: 28 Tage.
6.4 Besonder erungshinweise
L 4
Fiir dieses Ti Nlmittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

65 A eschaffenheit des Behiltnisses

Farblgge Glas-Durchstechflasche zu 10 ml, verschlossen mit einem Gummistopfen und versiegelt mit
eingr Aluginiumbordelkappe.

?.



6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimitte
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend @
nationalen Vorschriften zu entsorgen. %

7. ZULASSUNGSINHABER
Dechra Veterinary Products A/S \@
Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Danemark Q
8. ZULASSUNGSNUMMER Q
EU/2/06/058/004 W
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSU@ERLANGERUNG DER
ZULASSUNG Q
10/04/2006 / 10/03/2011 Q
&

4
10. STAND DER INFORMATION \@

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarznctmittelfinden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (European Medicifi€s A8ency) unter http://www.ema.europa.eu/.
L 4

VERBOT DES VERKAUFS, DE ABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

L 4
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ANHANG 11 Q

INHABER DER HERSTELLUNGS AUBNIS, DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERAN LICH SIND

BEDINGUNGEN ODER BESCXNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRIN(MW BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG

BEDINGUNGEN OD ESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRB FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DE\ RZNEIMITTELS

ANGABE DER @TANDSH()CHSTMENGEN (MRLs)



A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH SIND
Name und Anschrift der fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Hersteller @Q
Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF %

Vereinigtes Konigreich @

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGU DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANWENE

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. Q

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GE GUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend. @

D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTME Ls)

Nicht zutreffend. 04 @









ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

10 ml Glasflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Flexicam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen
Meloxicam

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol 150 mg/ml

2. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE @

3. DARREICHUNGSFORM %‘
Injektionslosung Q

4. PACKUNGSGROSSE S @;

10 ml

5. ZIELTIERARTEN Q

6. ANWENDUNGSGE IET(Q

7. ART DER AN%{?NG

Lesen Sie vor de endung die Packungsbeilage.

L 4
| 8. WA@T

| 9."\_BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

\/

licht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.




10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJJJ} \
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Haltbarkeit nach Anbruch:

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN % o

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erford%

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSOR ON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALL IEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsprechend den ortlichen Regelungen zu entsorgen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNG ER BESCHRANKUNGEN

sofern erforderlich

FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWEE DES TIERARZNEIMITTELS,

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

AUFBEWAHREN"

L 4
4
14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSERQJND SICHTWEITE VON KINDERN

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder au ahren.

L 4 g )
15. NAME UND ANSCHRIF ULASSUNGSINHABERS

Dechra Veterinary Products 4/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum @
Dinemark \

e RO
16. ZULASSU \MVIMER

EU/2/O6/058ﬂ)\

‘ 17. C NBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

mer}




MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

10 ml Glasflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Flexicam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Meloxicam 5 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUC

v
6)& \

L,

10 ml &

4. ARTEN DER ANWENDUNG QZ

Hunde: i.v. oder s.c.
Katzen: s.c. 2 2

N{oj
5.  WARTEZEIT

S

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNEA9

Lot: {Nummer} Q

| 7. VERFALLDATU

EXP: (IMM/JJI]} & \
N

B VER&E@R TIERE"

Fiir Tiere. @
/\/Q
&
v






GEBRAUCHSINFORMATION
Flexicam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen Q

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

Zulassungsinhaber
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 \@
DK-7171 Uldum @

Déanemark

Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF W

Vereinigtes Konigreich &

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Flexicam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen%
Meloxicam Q

L 4

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller Q

4
3.  WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BES\@ILE
1 ml Injektionsldsung enthilt 5 mg Meloxica
Sonstige Bestandteile: Ethanol, wasserfrei@ 1.
4. ANWENDUNGSGEBIETEY Q

Hunde: Linderung von Entziindung undchmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung§ost-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopadischen Eingriffen uMchteiloperationen.

Katzen: Verminderung K@tiver Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren

Weichteiloperationen\
L 4 \

5. GEGENANZE N

. * .1 . .
Nicht anwendéimpemMrachtigen oder laktierenden Tieren.
Nicht anwe Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien oder
Funktionsst n von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind

Blutgerifin stérungen.
Nicht anWenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
son n Bestandteile.
Ni€ht afivenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem geringeren
Ge tals 2 kg.
sollten nicht mit Meloxicam oder anderen NSAIDs zum Eingeben weiter behandelt werden, da
eignete Dosierungsschemata fiir derartige Folgebehandlungen fiir Katzen nicht etabliert wurden.

15



Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot und Apathie wurden in Einzelféllen berichtet. Bei

treten diese Nebenwirkungen generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist vortib,

und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kdnnen aber in sehr seltenen Féllen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgedii d, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese [hrem Tierarzt oder Apotheker mit. \

7.  ZIELTIERARTEN

Hunde und Katzen. QQ

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER WENDUNG

6. NEBENWIRKUNGEN
Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) wie Appetitlosigkei Q
ge’
d

Hunde: zur einmaligen Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kgedKdrpergewicht (entspricht

0,4 ml/10 kg Korpergewicht).
Katzen: zur einmaligen Verabreichung von 0,3 mg Meloxi orpergewicht (entspricht
0,06 ml/kg Korpergewicht).

Hunde: L Q
Erkrankungen des Bewegungsapparates: zur einnfé kutanen Anwendung.
Verminderung post-operativer Schmerzen (iibef%i itraum von 24 Stunden): zur einmaligen

intravendsen oder subkutanen Anwendung vor dem ®Bingriff, z.B. zum Zeitpunkt des Einleitens der

Anisthesie. N
(0]

Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzg¢h n variohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen: zur einmalig&\ nen Anwendung vor dem Eingriff, z.B. zum Zeitpunkt

des Einleitens der Anésthesie.
Verunreinigungen wihrend @e sind zu vermeiden.

9. HINWEISE FU @CHTIGE ANWENDUNG

Auf eine genaue DdRi ist besonders zu achten.

10. WARIE I
Nicht zutre@

11. QDERE LAGERUNGSHINWEISE
neimgtt

A el unzuginglich fiir Kinder autbewahren.
ir es Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
rfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen
erfalldatum Verwendbar bis/EXP nicht mehr anwenden.

Itbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE
Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden. Nicht anwenden bgj Q
dehydrierten, hypovoldmischen oder blutdruckschwachen Tieren, da hier ein potentielles Risiko%
Nierentoxizitit besteht.

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Anfibigtika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung ren
und somit zu toxischen Effekten fiihren. Flexicam sollte nicht zusammen mit anderen %s oder
Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige Verabreichung potentiellN ischer
Priparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem erhéhten Narkoserisik tere Tiere)
sollte wiahrend der Anésthesie eine intravendse oder subkutane Fliissigkeitsthe amrwéigung
gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs zusammen verabreicht wer, nn eine
Beeintrichtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlu ehandlungsfreie Zeit mit
diesen Mitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der er der behandlungsfreien

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusat oder verstérkte
W
Zeit sollten jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschafte%zuvor verabreichten Préparate

beriicksichtigt werden. @
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische %ng eingeleitet werden.
C

Fiir die post-operative Schmerzlinderung bei Katzen ist, eit des Produktes nur nach Narkose

mit Thiopental / Halothan dokumentiert. S
4
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wa @htigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den ender
Eine versehentliche Selbstinjektion kann s rZWaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Meloxic ollt€n den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion s L@'jglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die

Packungsbeilage oder das Etikett @ Zu zeigen.

13. BESONDERE VORS TSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM IMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLIK

Nicht verwendete Tie ittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschrifi tsorgen.
4
14. GEN E>§NGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detai @gaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
ArzgCimittel-Agentur (European Medicines Agency) unter http://www.ema.europa.eu/.

S

Y‘WEITERE ANGABEN
Packungsgrofle: Einzelne 10 ml Durchstechflasche.
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