


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Flexicam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS QQ

Yksi ml sisiltis 0§

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet: %
Etanoli, vedeton 150 mg :

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO .’(b
L . S
Injektioneste, liuos. v

Kirkas, keltainen liuos. m
4. KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kohde-eliinlajit ’\

Koira ja kissa. @

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira: Tulehduksen ja kivun lievitta
Leikkauksen jéilkeisen kivun ja tuleh levittdiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineillegai intettaville eldimille.

Ei saa kayttda eldimalle, j0#lla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, sydéimeN uaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttdd tapabigsiSsa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttddealle 6 1ikon ikdisille eldimille eiki alle 2 kg painoisille kissoille.

Kissoille ei saa%dyttdd meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddkettd
(N SAID% tta annettavaan jatkohoitoon, koska turvallista annosta ei tiedeté.

4.4 ri aroitukset kohde-eldinlajeittain

2 4 . . .
Qw en jilkeisessd kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
ali

o ti -halotaanianestesian yhteydessa.
4
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4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet @m

Eldimii koskevat erityiset varotoimet
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa.
Lisddntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdad kuivuneilla tai
verenvihyydesté kérsivilld eldimilla sekd eldimillé, joilla on alhainen verenpaine. \

L 4

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan henkilon on nout&%
Valmisteen injisointi vahingossa voi aiheuttaa kipua.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid meloksikaamille tulee valttdaa kosketusta timén :Q

eldinlddkevalmisteen kanssa.
Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttava valittomasti ladkarin p A ndytettdva tille

e
pakkausselostetta tai myyntipaallysta. &
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) .
L 4
Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisig ha@utuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa ja apag@aen Taportoitu ajoittain . Koirilla

nama haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitowii @' a ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joifSaig Nyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aik@
L 4

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja @n aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmistel kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tule s@kkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja Voimakk& ciineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksi aikutuksia. Flexicamia ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehd@éiéikkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistokgi akkeiden kanssa tulee valttdd. Anestesian aikaista laskimon
sisdistd tai nahan alaista nest tullee harkita eldimillé, joille anestesia on riski (esim. iakkaat
eldimet). Jos anestesian aikan an steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldikettd, mahdollista
munuaisvaurioriski ei voi isstilkea.

Aikaisempi hoito anti-i risilla aineilla saattaa lisidtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen j%lisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.

Odotusaika riippuu kuatenki® aiemmin kaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
4.9 AnnostusN pa
Koira:

Luusto-lihagsaifgudet:
Kerta-an endnahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Leikkau lkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia):
Kerta-@nnokstna suonensisdisesti tai nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10
kg) imenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa.
L 4
o K
* auksen jilkeisen kivun hoito:

a-annoksena nahan alle 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg) ennen
Vimenpidettéi esim. anestesian induktion yhteydessa.
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Vilta valmisteen kontaminoitumista kédyton aikana.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé annostelun tarkkuuteen. ®®
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa) QQ

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa. *

4.11 Varoaika

Fi oleellinen. :Q

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, steroideihin &uultmattomat (oksikaamit).
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

L 4
L 4
5.1 Farmakodynamiikka N
4
Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisyn stiava tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamill dusta ja kipua lievittiva seka

tulehduseritetté ja kuumetta vahentéva vaikutus. Se vihentd@jeukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéd vahéisessd méérin @o lageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro vivo estdvan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksyﬁﬁi-l :td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka @

Imeytyminen:
Nahanalaisen annostelun jilkeen meloksi eytyy tdydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa
koirilla on 0,73 mikrog/ml ja se saav& n 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 mikrog/ml,

joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuh@ ostuksesta.
Jakautuminen:

Terapeuttisilla annoksilla koirill
annoksen mukaan. Enemmaén
jakautumistilavuus on 0,3 1/

aineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kiytetyn
”o meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
ssoilla 0,09 1/kg.

Metabolia:

Koirilla meloksikaa aboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan

iiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,

ainoastaan hyvin,piegii a
happojohdokseli&vs' si polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesm isia.

Eliminaatio; §
Meloksikaamin €liminaation puoliintumisaika on koirilla 24 tuntia ja kissoilla 15 tuntia. Noin 75%

annokse T ulosteessa ja loput virtsassa.

o
Y
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

Etanoli, vedeton

Poloksameeri 188
Glykofuroli ’§

>
S

Meglumiini \
Glysiini

Natriumkloridi Q
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet A

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinléddkevalalistctta ei saa sekoittaa

muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa. .
L

4

6.3 Kestoaika 24 ®®
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. Q
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jalkeinen kestoai 8 vuorokautta.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet . @

Ei erityisid sdilytysohjeita. @\
6.5

Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas, tyypin I lasia oleva 10 ml inj ek@ssa harmaa EPDM-kumitulppa ja violetti

alumiinisuljin. \

6.6 Erityiset varotoimet kiytti omien lddkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimi

Kayttdimattomat eldinladkeva tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mu@tl.
L \

7. MYYNTILUVﬁ PLTIJA

Dechra VeterinarN ts A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldf

Tanska

8. @‘ILUVAN NUMEROT
4

€ 58/004

Y4



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10/04/2006 / 10/03/2011 Q

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA 0§

&raston

Tété eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopa
(European Medicines Agency) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.euro

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KI
Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu
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LIITE II Q

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASI@A VALMISTUSLUVAN HALTIJA

L 4
TOIMITTAMISTA JA KAYT .\OSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEwTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN

EHDOT JA RAJOIT\
SELVITYS JAAMI MAISMAARISTA

%,
x
L

L 4



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT @

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite m
Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF

Yhdistynyt kuningaskunta ’§

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EH@A
RAJOITUKSET

Eldinladkeméadriys. 5 s

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTQA
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

L 4
. . .
Ei oleellinen. . @
L 4

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA Q

Ei oleellinen. @

L 4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

10 ml:n lasipullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Flexicam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET : s
Meloksikaami 5 mg/ml
Etanoli 150 mg/ml

3. LAAKEMUOTO M (‘D
”
L 4
Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJKT)

I\
e

7. ANTOTAPA JA ANLOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste

8.  VARO

ITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

ayttaa tiineille tai imettaville eldimille.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP: {KK/VVVV}
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 28 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisid séilytysohjeita.

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTES%

Havitetddn paikallisten vaatimusten mukaan.

R

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKfI@ SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJO T, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinlddkérin méaréyksesta. Q

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE I@NAKYVILLE.”

L 4
Ei lasten ulottuville eiké nakyville. @
15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NI OSOITE
Dechra Veterinary Products A/S %
Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Tanska @
16. MYYNTILUPIY‘V%I:OT
\J
EU/2/06/058/004
‘ 17. VALMIS ERANUMERO

Lot: {numero }:

il
0’@
W,
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n lasipullo § 2
1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Flexicam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT é \ |

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAA%
L 4

10 ml 0@

4. ANTOREITIT

Koira:. 1v tai sc.

Kissa: sc. \

5. VAROAIKA

| 6.  ERANUMERO

Lot: {numero}

| 7. VIIMEINEN

EXP: {KK/VVVV}

AN

8. MER ‘ELAIMILLE”

Eldimille

o
Y
v
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PAKKAUSSELOSTE @

Flexicam 5 mg/ml injektioneste, linos koirille ja kissoille @

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMIS
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSA\

JOS ERI S
O

Myyntiluvan haltija
Dechra Veterinary Products A/S Q
Mekuvej 9

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

North Harrow, Middlesex HA1 4HF .’@

DK-7171 Uldum %
Tanska :
Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja @

Yhdistynyt kuningaskunta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI Q

Flexicam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoil@

Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @

L 4

1 ml ruiskutettavaa liuosta sisiltdd 5 mg m ikaamia.

Muut aineet: Etanoli, vedeton 150 mg%

4. KAYTTOAIHEET

Koira: Tulehduksen ja kivun i en seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun j duksen lievittdiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jiilkeen.’

'\ivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
oimenpiteiden jélkeen.

Kissa: Leikkauksen jal
pehmytkudoskirurgis

S. VASTA-

Ei saa kayttdi tipeille tai imettiville eldimille.
Ei saa kaytad elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, §yddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei gaa ki tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Bj sa ad alle 6 viikon ikiisille eldimille eikd alle 2 kg painoisille kissoille.
iSs ei saa kayttdd meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldiketti

’0 ) suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska turvallista annosta ei tiedeta.

Y4
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ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa on raportoitu ajoittain. Koiril

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillisid haittavaikutuksia kute
ndma haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tap@g

6. HAITTAVAIKUTUKSET ®®
1
afe

lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa taj

saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. *

Jos havaitset vakavia sivuvaikutuksia tai joitakin muita sellaisia sivuvaikutuksia , j oit%‘lainittu
tissd selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT :%

Koira ja kissa.
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDI’E-EL§AJEITTAIN
L 4
Koira: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa koh‘i = 710 kg).
L 4
Kissa: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa koht@6 ml/kg).

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nah
Leikkauksen jélkeisen kivun hoito (vaikutus kestda 24 ia): kerta-annoksena suonensiséisesti tai

nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian iﬂd@n yhteydessa.

Kissa: @
Leikkauksen jéalkeisen kivun lievitys kohdun ja mumfasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jiilWerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetti

esim. anestesian induktion yhteydessa. \

Viltd valmisteen kontaminoitumista@ ikana.

9. ANNOSTUSOHJ EE'@

Erityistd huomiota on kiinnj a siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

L 4 \
10. VAROAIKA

Fi oleellinen. \
11. SAII&!:;LOSUHTEET

Ei lasten ville eikd néakyville.

Ei gritgisi ytysohjeita.
Eisa a pakkauksessa mainitun erdpdivan ja pullossa mainitun EXP-pdivan jalkeen.
A kkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

L 4
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12. ERITYISVAROITUKSET m

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd. Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen ké @
tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydestd kérsivilld eldimilld seké eldimilld, joilla on alhain

verenpaine. 0
0\

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpati xilneihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Flexicam ei saa kéyttdd yhdggsd den
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kar%manaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee vélttdd. Anestesiamgikaista laskimon
sisdistd tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita eldimill4, joille anestesia on riSKisgesim. idkk&ét
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAI-ladkettd, mahdollista munuaisvatgioriskia ei voida
poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisété haittavaikaftukSte, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityRsen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineide okineettisisté

ominaisuuksista. .

4
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa. @

Leikkauksen jalkeisessd kivun lievityksessa kissoilla, valmiStgen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa. @

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja lakwn aikana ei ole selvitetty.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elﬁinlﬁﬁkeva%ta antavan henkilon on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa voi aiheuttaa kipud. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
meloksikaamille tulee vilttda kosketusta té ldinlddkevalmisteen kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa, tava valittomasti lddkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta

13. ERITYISET VAROTOI
JATEMATERIAALI

Ladkkeitd ei saa héivittéi&'"t%n tai talousjitteiden mukana.
Kysy eldinldédkarisi neu eettomiksi kdyneiden ladkeaineiden hdvittdmisestd. Namé toimet on
tarkoitettu ympéristonguojclemiseksi.

14. PAIVA 2R A, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

3

Tata Vah@a koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston (European
e e

Megics ncy) verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
L 4
L 4
P lmUUT TIEDOT
4
I aauskoot: Yksi 10 ml:n injektiopullo.

Y4
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