


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Flexicam 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O\'
Viename mililitre yra: 0

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medziagos: L4
bevandenio etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @Q

3.  VAISTO FORMA @
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus geltonas tirpalas. Q

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS QZ

4.1 Paskirties gyviiny rasys
Sunys ir katés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant (@gyvﬁnq riisis

Sunims: uzdegimui ir skausmui malSinti, inéms ir létinéms skeleto-raumeny ligoms;
skausmui ir uzdegimui mal$inti po ortoQ ar minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms: skausmui malSinti po ovariWktomij os ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

4.3 Kontraindikacijos

Nenaudoti vaikingoms patel@lak acijos metu.
Negalima naudoti gyviinagis, t skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir

kraujavimui, kepeny, §i inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Nenaudoti, padidéjus j ui veikliajai ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunes s nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.
Nenaudoti tolesni, dymui naudojant meloksikama ar kitus NVNU katéms, nes néra nustatytos
saugios dozésqa\o iam oraliniam naudojimui.

4.4 Sp::c ie rodymai

Saugun%ns pooperaciniam skausmui mal§inti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu /
halotape.

4
4.5 w cialios naudojimo atsargumo priemonés

Sgalios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
1 pasireiSkia neigiamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma.
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Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio %

poveikio inkstams pavojus. @
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams \
Atsitiktinai isiSvirkStas vaistas gali sukelti skausma.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas meloksikamui, turi vengti saly¢io su VG@ u
vaistu.

Atsitiktinai isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io vaisto in acij lapelj ar

etikete. %
L 2
\

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retkarciais pasireiSké NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetit S, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas i§matose ir apatija. Sunims $is nepalankisfpofeikis dazniausiai
pasireiskia pirma gydymo savaitg, beveik visada blina trumpalaikis ir i§hy aigus gydyma, taciau
labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSini

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir lakta®

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos foer

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai®antibiotikai ir kitos su baltymais gerai
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél jun i viety, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.
Flexicam negalima skirti drauge su kitais NVNU okortikosteroidais. Biitina vengti skirti
drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiék@lnams, kuriems anestezija kelia pavoju (pvz.,
seniems gyviinams), anestezijos metu bﬁtin% vena ar po oda tirpaly. Drauge skiriant

anestetikus ir NVNU, gali sutrikti inksty C
Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali ¥ papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
s b/

reakcijas, todél iki gydymo tokiais vais ios biitina daryti bent 24 val. pertrauka. Pertraukos
tarp gydymy trukmg reikia nustatyti% s anksc¢iau naudoty preparaty farmakokinetines savybes.

4.9 Dozés ir naudojimo buida;

Sunims

Esant skeleto-raumeny ligo

po oda viena karta reikia % 0 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
SVorio).

Pooperaciniam skausmui WalSinti (per 24 val.):

1 vena ar po oda vji€hg karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg
kiino svorio) priesdPegacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms
Poopera&m& ausmui malSinti:

Iveng a viena karta reikia $virksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg
kiino sperio)¥ries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

4
Prszw tina ypac tiksliai dozuoti.



Naudojant vengti uzter§imo.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bﬁtin@

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11 ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medZiagosioksikamai).

ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdeg
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacija irgea
infiltracija { uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kol& %

gvima. Jis mazina leukocity
ukelta trombocity kaupimasi.

Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad meloks labiau slopina ciklooksigenaze-2

nei ciklooksigenazg-1.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suny kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo

2,5 val. ir 1,5 val.

Pasiskirstymas

Sunims skyrus preparata gydomosiomi
plazmoje priklausomybé. Daugiau n
organizme pasiskirstymo taris yra 0

Biotransformacija
Suny organizme daugiausiai

C

je susidaro atitinkamai pra¢jus mazdaug

Isvirkstas po oda meloksikamas visiSkai rezorbugj @didiiausia vidutiné koncentracija 0,73 pg/ml
él&

o

oL

s, nustatyta tiesiogin¢ dozes ir koncentracijos kraujo
eloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Suny

o kaciy — 0,09 l/kg.

mo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo i$siskiria su

tulzimi, $lapime nustatomi ti inio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas i

alkoholi, riigsties darini ir.
farmakologiskai neak

/%

Eliminacija
Meloksikamo pus,

L

lis"polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra

liminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val., i§ kaciy — 15 val. Apytikriai

75% skirtos dezeswigsigkiria su iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.

&,

6. FA INIAI DUOMENYS

&

6.1 niy medzZiagy sarasas
4
Beyandenis etanolis,
1 er 188,
gli rolis,
egluminas,
cinas,

A



natrio chloridas,

natrio hidroksidas, %
injekcinis vanduo. @
6.2 Nesuderinamumai O\

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinarinfai
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas \&

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 nfe 1%
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 dienos:

6.4 Specialieji laikymo nurodymai @
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia. &
6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys @

Bespalvio stiklo 10 ml buteliukas, uzkimstas EPDM gumos k ir apgaubtas aliumininiu

violetinés spalvos gaubteliu. @
6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar Q udojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusi iekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURET

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum m
Danija

8. RINKODAROS TEI@U ERIS

EU/2/06/058/004
9. REGIST OS/PERREGISTRACLJOS DATA
L 2
10/04/2006 / 11
L
10. 'IK&)PERZII_JROS DATA
N%)

\mformacijq apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (European
nes Agency) tinklapyje http://www.ema.europa.cu/.
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II PRIEDAS @

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ @O SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALY R APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

RINKODAROS TEISES (Ds AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDO

DUOMENYS APIE D,{



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas m
Accord Healthcare Limited \
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF O

Jungtiné Karalysté 0

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIM&

NAUDOJIMO %
L 4
Parduodama tik su veterinariniu receptu. \
C. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL@};!S IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO .&

Netaikytina. @
D. DUOMENYS APIE DLK ®:

Netaikytina. Q









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Flexicam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS ' ;‘ E ?

Meloksikamo 5 mg/ml

Etanolio 150 mg/ml @Q

3. VAISTO FORMA @
Injekcinis tirpalas Q

[4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

-

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS 'b'

¢

o

| 6. INDIKACIJOS i‘ C

| 7. NAUDOJIMO BUD METODAS

Prie$ naudojima biitina jdemiai perskaityti informacini lapeli.

| 8. ISLAUKA

L 4 \
L
9. IEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA
Ngna aikingoms pateléms ir laktacijos metu.

A
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {mm/MMMM }
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 dienos.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS §

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia. \

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-I()) VAISTO (Q‘E;a ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Atliekas sunaikinti pagal Salies reikalavimus. @

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* KIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikyt

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu recep

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky. ;

15. RINKODAROS TEISES TURETO@DINIMAS IR ADRESAS

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9 &

DK-7171 Uldum

Danija m
16. REGISTRACIJOS NU

EU/2/06/058/004 &
[ 17. GAMINTOJO'%OS NUMERIS

Lot {numering\%
N
9

A(D




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Flexicam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms \&

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS ' ;‘ E ?

Meloksikamas 5 mg/ml

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) { ?

10 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
Sunims: i.v. ar s.c.
Katéms: s.c.

5. ISLAUKA ,D'J

¢

o

| 6. SERIJOS NUMERIS i‘ C

Lot {numeris} m

| 7. TINKAMUMO DAT,
EXP {mm/MMMM} 'K

8. NUOROD TI TERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik Vetermarml dojimui.
S
L 4 \q ,
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INFORMACINIS LAPELIS
Flexicam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms %

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEI«\('D
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS I
ADRESAS

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 \
DK-7171 Uldum

Danija L4 \%
Vaisto serijos gamintojas

Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road @

North Harrow, Middlesex HA1 4HF &

Jungtiné Karalysté @

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS Q

Rinkodaros teisés turétojas &

Flexicam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms @

Meloksikamas Q

3.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS %

1 ml injekcinio tirpalo yra 5 mg meloksikamo.
Kitos medziagos: bevandenis etanolis 150 1

4. INDIKACILJOS @

Sunims: uzdegimui ir skausmui mal§i ant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms.
Skausmui ir uzdegimui mal$inti dinés ar minks$tyju audiniy operacijos.

Katéms: skausmui malSinti p@ isterektomijos ar nesudétingos minks$tyjy audiniy operacijos.

5. KONTRAINDI S

Nenaudoti vaikingoms pat€lems ir laktacijos metu.

Negalima naudoti inams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, ke Sitdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Nenaudoti, padid&us jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima nafidotiyjaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.
Nenaudoti iam gydymui naudojant meloksikama ar kitus NVNU katéms, nes néra nustatytos
saugios%akartotiniam oraliniam naudojimui.

L 2
6. @ALANKIOS REAKCIJOS

l{eaiais pasireiSké NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito netekimas, vémimas,
iduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose ir apatija. Sunims $is nepalankus poveikis dazniausiai

15



labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.
Pastebéjus sunky neigiama poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biiti
informuoti veterinarijos gydytoja.

pasireiskia pirma gydymo savaitg, beveik visada biina trumpalaikis ir praeina baigus gydyma, taciau ;

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS O
Sunys ir katés. &

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RI_JSIA%
4

Sunims: §virksti viena karta po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kino svorio (t. y. 0, kg).
Katéms: Svirksti vieng karta po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. @ 2).

Sunims:
Gydyti, esant raumeny ir skeleto ligoms: viena karta reikia Svirksti

meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio peracija, pvz., anestezijos

indukcijos metu. @

Katéms:
Skausmui malsinti po ovariohisterektomijos ar nesudéti@mkﬁtu‘juc audiniy operacijos: viena karta
reikia $virksti po oda pries operacija, pvz., anestezijos induk¢ijos metu.

0%

9. NUORODOS DEL TINKAMO N MO

Preparata butina ypac tiksliai dozuoti. &

10. ISLAUKA (b
Nenumatyta. @Q

Pooperaciniam skausmui malSinti (per 24 val.): { vena ar po rta reikia Svirksti po 0,2 mg

Naudojant vengti uzter§imo.

11. SPECIALIEJI O NURODYMAI

Saugoti nuo vaiku.

Siam veterinarini istui specialiy laikymo salygu nereikia.

Nenaudoti pasiba amumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotes ir buteliuko po EXP.
Tinkamumo laj 1darius pirming pakuotg, — 28 dienos.

L
12. s\'%bLIEJI NURODYMAI

JewpaSis€iskia neigiamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma. Nenaudoti vaisto gyviinams, esant
dehi ai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio poveikio inkstams pavojus.
i , diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais gerai
sijungiancios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todé¢l gali pasireiksti toksinis poveikis.
xicam negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti
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drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiSkai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavoju (pvz.,
seniems gyviinams), anestezijos metu biitina $virksti { vena ar po oda tirpaly. Drauge skiriant %
anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias \
reakcijas, todel iki gydymo tokiais vaistais pradzios biitina daryti bent 24 val. pertrauka. Pe

tarp gydymu trukmg reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines S.
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma. 0
Saugumas katéms pooperaciniam skausmui malSinti nustatytas tik po anestezijos tiopegtalit /
halotanu.

L 4

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenusta: &

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvi
Atsitiktinai isiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nu s padidéjgs jautrumas
meloksikamui, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu. K

Atsitiktinai isiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir paro@ vaisto informacini lapelj ar

etikete. Q

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARIN@ISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. %

14. INFORMACINIO LAPELIO PASK@J O APROBAVIMO DATA

0y

ISsamig informacija apie §i veterinaripj a galima rasti Europos vaisty agenttiros (European
Medicines Agency) tinklapyje http:/ ma.europa.eu/.

15. KITA INFORMACL@Q
Pakuoté: 10 ml buteliukas&

Q
AN
N
9
A‘D
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