


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Flexicam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab

S
S
Toimeaine: @
O 2

Meloksikaam 5 mg

Abiained:
Etanool, veevaba 150 mg a
Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. \

3. RAVIMVORM m
Siistelahus.

Selge kollane lahus. Q
4.  KLIINILISED ANDMED .\0

4.1 Loomaliigid
Koer ja kass. .’

4.2 Niidustused, miirates kindlak.sﬁf omaliigid
Koertel: Poletiku ja valu leevendamine 4 01 krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Postoperatiivse valu ja pdletiku vahengda ortopeedilise voi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kassidel: Ovariohiisterektoomia voi¥diksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu vihendamine.

4.3 Vastuniidustused Q
Mitte kasutada tiinetel e tecrivatel loomadel.

Mitte kasutada loomade‘on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerypuudulikk8S ning verejooksud.

Mitte kasutada, lgu1 S8igeb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooregnat®l kui 6-nddalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

Mitte kasutada ide[Suukaudset jarelravi meloksikaami v6i muu mittesteroidse pdletikuvastase
ravimiga, ses ise jarelravi ohutut annust ei ole kindlaks méairatud.

tioWlalotaananesteesiat.
ithoiatused

ihoiatused kasutamisel loomadel
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada.




Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed 0
ettevaatusabinoud
Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Q

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksi puudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja néida@di infolehte

voi pakendi etiketti.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus) 8 Q
a

Aeg-ajalt on teatatud tiilipilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravi Itoimetest, nt isutus,
oksendamine, kohulahtisus, peiteveri roojas, apaatia ja neerupuudulikkus. rtel tekivad need
korvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti méoduv omuga ja kaovad parast ravi
16ppu, kuid viga harva voivad olla ka rasked voi 16ppeda surmag

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v0i munemise pe @

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil gi ole Pigsavalt toestatud (vt 4.3).

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koogt'%

Teised mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, mid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained vdivad 80 s€ks/omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m&ju. Flexicami ei tohi manustada kgos tei§te mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb viltida t 1t nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) lo@madel tuleb kaaluda intravenoosset voi subkutaanset
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesiasa sel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa vilistada ohtu neerude tsioonile.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainete ib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9 Annustamine ja ma amisviis

Koertel: O
Lihas-skeleti kahjustused:

Manustada 1 kowg s taanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Operatsioonijé valu vihendamine (24 tunni jooksul):
Manustaga rd Mtravenoosselt voi subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi

kohta (s.t N kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, néiteks anesteesiaravimi manustamise
ajal. :

ssi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Ka :
p nijargse valu vihendamine:
nuStada 1 kord subkutaanselt annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml 1 kg
a

Annustamise tdpsust tuleb jalgida eriti hoolikalt.



Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel Qb

4.11 Keeluajad

Ei rakendata. @
5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased J@ mid).

ATC-vet kood: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused \

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne péleti@(e ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastamg t®isfic on tingitud prostaglandiini

siinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsiiiitide infiltrats @ Oletikulisse koesse. Vdahemal
madral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiiti fAtsiooni. /n vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (CO rohkem kui tsiiklooksiigenaasi-1

(COX-1). ’\
N

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine: .’
Subkutaansel manustamisel on meloksikaam géielik@it biosaadav ja maksimaalne keskmine

kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml kod¥tehja g/ml kassidel saavutati vastavalt ligikaudu
2,5 tundi ja 1,5 tundi parast manustamﬁ

Jaotumine:

Meloksikaami manustamisel koerte b kontsentratsioon plasmas lineaarselt manustatud ravimi
annusest. Ule 97% meloksikaamist dub plasmavalkudega. Jaotusruumala on koertel 0,3 1/kg ja
kassidel 0,09 1/kg.

Metabolism: Q
Koertel leidub meloksik valt plasmas ja see eritub pohiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
ad

algaine jalgi. Meloksikaam aboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kojk tdhtsa metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.
~\
Eritumine: \J
Meloksikaami darfusaeg koertel on 24 tundi ja kassidel 15 tundi. Ligikaudu 75% manustatud
annusest vilj se Toojaga ja iilejadnud osa uriiniga.
4

6. @‘SEUTILISED ANDMED
6.1 Winete loetelu

Veevaba etanool
ameer 188
atriumkloriid

Glutsiin



Naatriumhiidroksiid
Gliikofurool
Meglumiin
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste VeterinaarravimiQ

6.3 Kaolblikkusaeg @
Miitigipakendis veterinaarpreparaadi kolblikkusaeg: 3 aastat. Q
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4 Siilitamise eritingimused a OQ
Sailitamise eritingimused puuduvad. \

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitu klaasist 10 ml siisteviaal, suletud kummikorgiga ja tih umiiniumkaanega.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata ja§nudggCterinaarravimite voi nende

kasutamisest tekkinud jiidtmete hiavitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuY avitgda vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI :OQ
Dechra Veterinary Products A/S o

Mekuvej 9 ¢

DK-7171 Uldum

Taani §
8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/058/004 Q

9. ESMASE I"JI"JGQVALJASTAMISE/MI"JI"JGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

4
10/04/2006 / 10/0

TEK@AATAMISE KUUPAEV

10.
Uk jalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (European Medicines
g odulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

I, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Eirakendata.


http://www.ema.europa.eu
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LISA II Q
TOOTMISLOA HOIDJA, KES %&B RAVIMIPARTII

VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUS@, GAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

2
MUUGI-, HANKE- JXyO SUTUSKEELD

RAVIMJAAKIDE RMID

S

D

AN

&0



A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EES
Ravimipartii vdljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

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

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Uhendkuningriik

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KA ISE
OSAS

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. a

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU JA IIVSE
KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata. (b
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID Q
Ei kohaldata. ’\

&

N
O

N}

S

>
N
>









10 ml Klaasviaal

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Flexicam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml
Etanool 150 mg/ml

Q

3.  RAVIMVORM

\QQ”

Siistelahus
| 4. PAKENDI SUURUS(ED) N
10 ml

'S

®
|5.  LOOMALIGID

'S
| 6. NAIDUSTUS(ED)
| 7. MANUSTAMIS -TEE(D)

Enne kasutamis‘zl&pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJA
0\

[o. %IATUS(ED), KUI VAJALIK

itte tada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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Avatud viaali kolblikkusaeg: 28 paeva.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Sailitamise eritingimused puuduvad.
12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA

PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEEB O ESTATUD
Haivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. \

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMINING TINGIMUSED VOI

| 10. KOLBLIKKUSAEG 6
EXP: {kk/aaaa} 0

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kuitneg¢d on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida liksnes Veterietsepti olemasolul.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJAT@TESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI J

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Taani

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/058/004 O

| 17. TOOTJA PARTII NUMBER

Lot: {number
L 4

N

&0
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml Klaasviaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Flexicam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml a O

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARG

10 ml m

[4. MANUSTAMISTEE(D) é;
Koertel: i.v. vdi s.c. Q\

Kassidel: s.c.

| 5.  KEELUAJAD Y
o

4

| 6. PARTII NUMBER
Lot: {number}

| 7. KOLBLIKKUSA

EXP: {kk/aaaa}
L 4

| 8. MARGE T VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult Vgter' ar kasutamiseks.

AN
(%
Q






PAKENDI INFOLEHT
Flexicam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AA

Miiiigiloa hoidja
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum
Taani

Partii viljastamise eest vastutav tootja
Accord Healthcare Limited a

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road O
North Harrow, Middlesex HA1 4HF \

Uhendkuningriik

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS @
Flexicam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele Q
Meloksikaam

~\

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISAL \
1 ml siistelahust sisaldab 5 mg meloksikaang.‘
Abiained: Etanool 150 mg/ml.
L 4

4
4.  NAIDUSTUSED
Koertel: Pdletiku ja valu leeven dgedate vOi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Postoperatiivse valu ja pdletiku v amine ortopeedilise voi pehmete kudede operatsiooni jérgselt.

Kassidel: Ovariohiisterektoo gi viiksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu vihendamine.

5, VASTUNAIDUS@

Mitte kasutada tigne a lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada lo kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus v4i verejooks, maksa-,
stidame- v0i ne ikkus ning verejooksud.

Mitte kasuta i esineb ilitundlikkust toimeaine v4i ravimi iikskoik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kagut oorematel kui 6-nddalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

Mitte kas sidel suukaudset jarelravi meloksikaami voi muu mittesteroidse poletikuvastase
ravimiga, Sgst Sellise jarelravi ohutut annust ei ole kindlaks méératud.

) @(VALTOIMED

-ajalt on teatatud tiitipilistest mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
sendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, apaatia ja neerupuudulikkus. Koertel tekivad need
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kdrvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad pérast ray
16ppu, kuid véga harva voivad olla ka rasked vdi loppeda surmaga.
Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid v6i muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes

mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti. 0

7. LOOMALIIGID Q
Koer ja kass. @

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA —ME@

Koertele: iihekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s,t 0, kg).
Kassidele: iihekordne annus 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi koml/ g).
Koertel:

Lihas-skeleti kahjustused: ihekordne subkutaanne siiste.
Operatsioonijargse valu vihendamine (24 tunni jooksul): ihekord enoosne vOi subkutaanne

sliste enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamiseaj

Kassidel:

Operatsioonijargse valu vihendamine pérast ovariohiistegektoomgat vai vdiksemat pehmete kudede
operatsiooni: ithekordne subkutaanne siiste enne opgp'k iiteks anesteesiaravimi manustamise
ajal. \

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

L 4
L 4
9. SOOVITUSED OIGE MANUS.’H& 1 OSAS
Annustamise tdpsust tuleb jalgida eriti hoo 4

10. KEELUAJAD

Fi rakendata. Q
11. SAILITAMISE @JGIMUSED

Hoida laste eest gar ja kéttesaamatus kohas.
Séilitamise eritingifwsed®puuduvad.
Pérast pakendil i margitud kdlblikkusaja 1oppu parast EXP mitte kasutada.

Kalblikkusae
L

12. @TUSED

Ko imete tekkimisel tuleb ravi katkestada. Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi
asut dehiidreerunud, hiipovoleemilisel v6i hiipotensiivsel loomal.

st pakendi esmast avamist: 28 pieva.

ittesteroidsed poletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
oteiinidega hésti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toKsilist moju. Flexicami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite ega

15



gliikokortikosteroididega. Tuleb viltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset voi subkutaanse
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete poletikuvastaste

ravimitega ei saa vélistada ohtu neerude funktsioonile.
Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimei

mistottu tuleb enne ravi alustamist jitta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende ravimifega®
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi 02

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Operatsioonijargseks valuvaigistamiseks kassidel on ohutus tdestatud ainult paras
tiopentaal/halotaananesteesiat.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt e
Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt raken(N etsiaalsed
ettevaatusabinéud

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on teroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravingi ima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge Viivitamatole ja ndidake pakendi infolehte

voi pakendi etiketti. 0
13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUD %«ASUTAMATA JAANUD
E

PREPARAADI VOI NENDE JAATMET ID TEKIB, HAVITAMISEL
Jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule.&a sgle.
&
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMA% SKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterin@gravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (European Medicines
Agency) kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO Q

Pakendi suurused: Uks 10 iaal siistelahusega.
L 4 \

’§

QN

&0
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