


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Flexicam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hund og katt %

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING K

En ml inneholder \O

Virkestoff:

Meloksikam 5 mg

Hjelpestoffer: Q
Etanol, vannfri 150 mg . @

Se pkt. 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer. ®

3. LEGEMIDDELFORM O
Injeksjonsvaske, opplesning.
Klar, gul injeksjonsvaske

4. KLINISKE OPPLYSNINGER é
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (m@)
Hund og katt.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av ﬁla@

Hund: Lindring av inflammasjon og smerter i indelse med akutte og kroniske sykdommer i
bevegelsesapparatet. Reduksjon av pos tive smerter og inflammasjon etter ortopedisk kirurgi og
kirurgiske inngrep i vev.

Katt: Reduksjon av postoperative Skr etter ovariohysterektomi og mindre kirurgiske inngrep i vev.

4
4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drekti er diegivende dyr.
Skal ikke brukes til dyr strointestinale lidelser som irritasjon og bledninger, nedsatt lever-,
hjerte- eller nyrefunksjo ledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes i filfeller med overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes ti gre enn 6 uker eller til katter under 2 kg.

Bruk ikke oral o ingsterapi med meloksikam eller andre NSAIDs til katt, da sikker dosering for
gjentatt ora i asjon ikke er fastslatt.
4.4  Spesi varsler for hver enkelt mélart

Sikk@ostoperativ lindring av smerter hos katt er bare dokumentert etter anestesi med



4.5 Serlige forholdsregler @
Seerlige forholdsregler %

Hyvis bivirkninger oppstér, ber behandlingen seponeres.
Unngé bruk til dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da det er en potensiell fare fo&
nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personer som tilferer veterinarpreparatet til dyr \
Utilsiktet egeninjeksjon kan medfere smerte.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor meloksikam ber unnga kontakt med v@rprepara‘cet.

Hvis du ved et uhell blir injisert med preparatet, sek straks legehjelp. Ta paknir@legget eller

etiketten med deg til legen.
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad) k

Typiske bivirkninger av NSAIDs som tap av appetitt, oppkast, diaré
og til rapportert. I hund oppstar disse bivirkningene vanligvis i lape
er i de fleste tilfeller forbigdende og forsvinner etter seponering
tilfeller veere alvorlige eller fatale.

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging &
Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighe egiving er ikke klarlagt (se pkt. 4.3).

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og a er for interaksjoner

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulanter, amj osidantibiotika og substanser med hay
d medfere toksiske effekter. Flexicam ma ikke gis

proteinbinding kan konkurrere om binding og
sammen med andre NSAIDs eller glukok& oider. Samtidig administrasjon av potensielt

nefrotoksiske legemidler ber unngés. Intravenes®ller subkutan vasketerapi under anestesi ber
overveies til dyr med anestetisk risiko (@eldre dyr). Nar et anestetikum og NSAID administreres

samtidig, kan en risiko for pavirkninga funksjonen ikke ekskluderes.
Forbehandling med antiinflammateg bstanser kan medfore ytterligere eller gkte bivirkninger, og
det ber derfor vere en behandlingsrl iode fra slike legemidler pa minst 24 timer for behandling

pabegynnes. Den behandlingsfr en ber imidlertid ta hensyn til de farmakokinetiske
egenskapene til det tidligere brN gemidlet.

4.9 Dosering og tilferselSvgi

Hund: @

Sykdommer i beve@paratet:
En subkutan injeks;j enkeltdose pé 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvekt).

Reduksjon \erative smerter (over en periode pa 24 timer):
Intravends.e kutan injeksjon som enkeltdose pé 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4

ml/10 k, svekt) for kirurgi, for eksempel nar anestesien induseres.

av postoperative smerter:
n injeksjon som enkeltdose pa 0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,06 ml/kg



Unnga kontaminasjon ved bruk. @

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig %

Ved overdosering ber symptomatisk behandling startes. &

4.11 Tilbakeholdelsestider S\O
Ikke relevant. \

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER Q

ATCvet-kode: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper b

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk middel (NSAID) @ amgruppen, som virker ved
hemming av prostaglandinsyntesen, og utever dermed antiinflany®atotisk, analgetisk, antieksudativ og
antipyretisk effekt. Det reduserer leukocyttinfiltrasjon 1 inflam Q W I mindre grad hemmer det
ogsé kollagenindusert trombocyttaggregering. In vitro- og in(ivo-s ditr viste at meloksikam hemmer

L 4
Farmakoterapeutisk gruppe: Ikke-steroide antiinflammatoriske og antireum t&ldler (oksikamer).

cyklooksygenase-2 (COX-2) i sterre grad enn cyklooksyge -1 (COX-1).
5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon:
Meloksikam har fullstendig biotilgjengelighet ett,

gjennomsnittlige plasmakonsentrasjoner pa 0,7
henholdsvis ca. 2,5 timer og 1,5 time etter ad

Distribusjon: \

Det er en linezer sammenheng mellom se og plasmakonsentrasjon observert i det terapeutiske
doseomrédet i hund. Over 97% av melo er bundet til plasmaproteiner. Distribusjonsvolumet er
0,3 I’kg 1 hund og 0,09 I/kg i katt.

Metabolisme: S

I hund finnes meloksikam hove ig i plasma og er ogsa primert et galleutskillingsprodukt, mens
urin kun inneholder spor av gnodersubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat
og til flere polare metabolitteg Alle hovedmetabolitter har vist seg & vere farmakologisk inaktive.

Eliminasjon: @

Meloksikam elimix&n@ed en halveringstid pa 24 timer i hund og 15 timer i katt. Ca. 75% av gitt

dose elimineres V@ g resten via urin.
AR

administrasjon, og maksimale
11hund og 1,1 pg/ml i katt ble oppnadd etter

6. F TISKE OPPLYSNINGER
L 4
6.1 Li Nr hjelpestoffer
Etan fri
Po ater 188
GhyKotarol
min
asfumklorid

V 4



Natriumhydroksid
Vann til injeksjon %
6.2

Uforlikeligheter
I mangel pa kompatibilitetsstudier, mé dette legemidlet ikke blandes med andre Veterinaerprwg

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager. Q

6.4 Oppbevaringsbetingelser .

Dette veterin@rpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelse@

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Injeksjonsampulle av fargelast type I glass inneholdende 10 ml, luk @ ed en gra EPDM
gummipropp og forseglet med et fiolett aluminiumslokk som vipp@s,av.:

S AV

6.6 Seerlige forholdsregler for deponering av ubrukt v(rinze gpreparat eller av

avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje sk @des i overensstemmelse med lokale

krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFOQRIN ATELSE
Dechra Veterinary Products A/S \

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmark ! @

8. MARKEDSF@RINGS\%ELSESNUMMER

EU/2/06/058/004/NO &

9. DATO FORF G@ MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

10/04/2006 / 10/0

10. OPP%\“\INGSDATO

4

Detaljert hformasjon om dette veterinerpreparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske
le id@elkontor (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

UD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

elevant.

V 5
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A. INNEHAVERE AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE \ D

Navn og adresse til innehavere av tilvirkertillatelse ansvarlig for batchfrigivelse ®®
Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road K

North Harrow, Middlesex HA1 4HF

United Kingdom S\O

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSE INKLUDERT RE JONER
VEDRORENDE LEVERING OG BRUK

Reseptpliktig. . @

C. VILKAR ELLER BEGRENSNINGER I MARKEDSFORI §ELSEN MED
HENSYN PA SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

Ikke relevant. O

D. MRL-STATUS K
Ikke relevant.









O

OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

10 ml glassflaske

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN § ?

Flexicam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hund og katt

Meloksikam Q\

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER OG ANDRE STOFFEI?

Meloksikam 5 mg/ml
Etanol 150 mg/ml b

3. LEGEMIDDELFORM Q
Injeksionsvaeske, opplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDI@EREGNET TIL (Mélarter)

6. INDIKASJON(ER) 4 *
L 2
\:

7. BRUKSMATE INISTRASJONSVEI

Les pakmngsvedle t for bruk.

ﬁﬁDELSESTID(ER)

N

IELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

e brukes til drektige eller lakterende dyr.

@6)
Y



Utl. dato: {MM/AAAA}
Holdbarhet etter apning av beholder: 28 dager. K

10. UTLOPSDATO (D

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Dette veterineerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. \

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKT ARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER ¢

Avhendes i overensstemmelse med lokale krav. 2®

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR E@EGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK Q

N

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGE BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn. Q

15. NAVN OG ADRESSE PA INNE V MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Til dyr - reseptpliktig.

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 @
DK-7171 Uldum

Danmark %

4 é
16. MARKEDSFORINGSTICRATELSESNUMMER

EU/2/06/058/004/NO

‘ 17. TILVI PRODUKSJONSNUMMER

Lot: {nu:..:g\
S

O
O

Y4



O

MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

10 ml glassflaske

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Flexicam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hund og katt

Meloksikam 5 mg/ml

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER) %
L 4 \

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ANTALL DOSER

10 ml O

‘ 4. ADMINISTRASJONSVEIER : b

Hund: i.v. eller s.c. &
Katt: s.c.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID

| 6. PRODUKSJONSNUMMER

Y
<
Lot: {nummer}

L 4
| 7. UTLOPSDATO $

@

EXP: {MM/AAAA} \

8. TEKSTE}%\QYR”
Til dyr. \
O

&
:Q)
%)
V 12







PAKNINGSVEDLEGG @
Flexicam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hund og katt

9

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORIN GSTILLATELS]&MT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS D
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 Q
DK-7171 Uldum

Danmark . @
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse \
Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
United Kingdom

Flexicam 5 mg/ml injeksjonsveske, opplesning til hund
Meloksikam

2. VETERINARPREPARATETS NAVN & b

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF O@L STOFFER

Andre substanser: Etanol, vannfri 150 mg/
4. INDIKASJONER @
Hund: Lindring av inflammas;j skrter i forbindelse med akutte og kroniske sykdommer i

n
bevegelsesapparatet. Reduksjo%(operative smerter og inflammasjon etter ortopedisk kirurgi og

1 ml lesning til injeksjon inneholder 5 mg ge cam.

kirurgiske inngrep i vev.

Katt: Reduksjon av postoi&e smerter etter ovariohysterektomi og mindre kirurgiske inngrep i vev.

5. KONTRAINRIKASJONER

Skal ikke brukes tige eller diegivende dyr.
Skal ikke b med gastrointestinale lidelser som irritasjon og blgdninger, nedsatt lever-,

hjerte- eller sjon og bladningsforstyrrelser.

Skal ikke ed kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal 1 ks til dyr yngre enn 6 uker eller til katter under 2 kg.

Bruk ikke ofal oppfelgingsterapi med meloksikam eller andre NSAIDs til katt, da sikker dosering for
gjentatt administrasjon ikke er fastslatt.

%,
O
Y%
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6. BIVIRKNINGER @

Typiske bivirkninger av NSAIDs, som tap av appetitt, oppkast, diaré, blod i avferingenog apati er @
og til rapportert. Hos hund oppstér disse bivirkningene vanligvis i lgpet av den forste

behandlingsuken, og er i de fleste tilfeller forbigdende og forsvinner etter seponering av behan%.
Kan 1 sveert sjeldne tilfeller vare alvorlige eller livstruende.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakni& get,

bor disse meldes til veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALART@

Hund og katt. IS @
8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEIE ﬁE

Hund: enkel tilfersel av 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 2).

Katt: enkel tilforsel av 0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2).

Hund:

Sykdommer i bevegelsesapparatet: en enkel subkutan injeksyen.

Reduksjon av postoperative smerter (over en periode pa ): en enkel intravengs eller subkutan

injeksjon for kirurgi, for eksempel nér anestesien induse

Katt:

Reduksjon av postoperative smerter etter ovariohystereltdi og mindre kirurgiske inngrep i vev: en
enkel subkutan injeksjon for kirurgi, for ekserr@ anestesien induseres.

Unngé kontaminasjon ved bruk.

9. OPPLYSNINGER OM KO RUK

Det ber utvises spesiell forsiktighdt med, hensyn til neyaktig dosering.
4

10. TILBAKEHOLDEISEST

Ikke relevant. @

11. SPESIEL OLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevaresqutigg lig for barn.
Dette veteri aratet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Ma ikketb er den utlepsdato som er angitt p& esken og ampullen etter Utl.dato/EXP.
&r apning av pakning: 28 dager.

SIELLE ADVARSLER

1virkninger oppstar, ber behandlingen seponeres. Unngé bruk til dehydrerte, hypovolemiske
ypotensive dyr, da det er en potensiell fare for gkt nyretoksisitet.

15



O

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulanter, aminoglykosidantibiotika og substanser med hey @
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed fore til toksiske effekter. Flexicam ma ikke gj

sammen med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrasjon med potensielt
nefrotoksiske legemidler ber unngés. Intravenes eller subkutan veasketerapi under anestesi ber

overveies til dyr med anestetisk risiko (f.eks. eldre dyr). Nar et anestetikum og NSAID admini$tsgres
samtidig, kan en risiko for nyrefunksjonen ikke ekskluderes. O

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan medfere ytterligere eller W%
bivirkninger, og det bar derfor vaere en behandlingsfri periode fra slike legemidler p&mninst 24 timer
for behandlingsstart. Den behandlingsfrie perioden ber imidlertid ta hensyn til de fagmakakinetiske
egenskapene til det tidligere brukte legemidlet. 6

Ved overdosering ber symptomatisk behandling startes. . @

For lindring av postoperative smerter hos katt er sikkerhet bare dokume estesi med
tiopental/halotan.

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og laktas;j e klarlagt.

Utilsiktet egeninjeksjon kan medfere smerte. Personer med kjen ensitivitet overfor meloksikam

Seerlige forholdsregler for personer som tilferer veterinzerpl% t til dyr
ber unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Hvis du ved et uhell blir injisert med preparatet, sok stra jelp. Ta pakningsvedlegget eller
etiketten med deg til legen.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FO@ ;I ERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,

RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og em f€ skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav.
14. DATO FOR SIST GODK AKNINGSVEDLEGG

S

Detaljert informasjon om degte preparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor
(European Medicines Agenc¥), http://www.ema.europa.cu/.

15. YTTERLI(@INFORMASJ ON

Pakningsstertels elt 10 ml injeksjonsflaske.

{Q\b
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