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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO &O
O

Flexicam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotéw

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO b
Jeden ml zawiera .
%

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze: /\5)
Etanol, bezwodny 150 mg @
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q0

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA b

Roztwor do wstrzykiwan. Q(b

Przejrzysty, zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE @Q

4.1 Docelowe gatunki zwierzat O

Psy i koty. «/&

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéln ocelowych gatunkow zwierzat

Psy: Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ch'i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego. Zmniejszenie bolu poope ego 1 stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach chirurgicznych na tkankach ich.

Koty: Zmniejszenie bolu pooperag, 0 po zabiegu owariohysterektomii 1 po mniejszych i zabiegach

chirurgicznych na tkankach migkki

4.3 Przeciwwskazania &

Nie stosowac u samic cigZakuych i w okresie laktacji.
Nie stosowaé u zwier. objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i

krwawienie, u zwi z ograniczona wydolnoscia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze

schorzeniami krwotgcznymi.
Nie stosowaé m padku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé ierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotdéw o masie ciala ponizej 2 kg.

U kotow nie@ﬂtynuowaé leczenia przy pomocy $rodkow doustnych zawierajacych meloksykam lub
inne niestérygowe leki przeciwzapalne (NLPZ) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania doustnego
tych sub@cji u kotow.

4.4 \Specj alne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

N

walczaniu bolu pooperacyjnego u kotow dane bezpieczenstwa udokumentowano tylko dla
t eczulenia przy uzyciu tiopentalu i halotanu.

Q¢ 2
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4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania \Q&
Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat O
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac . O
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowe;.
-9
e

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjn rzetom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnosc. @
Osoby o znanej nadwrazliwosci na meloksykam powinny unikaé¢ kontaktu z tym pr, tem

leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym wstrzyknigciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwréci@ pomoc medyczna
oraz udostgpni¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia) to

Dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciv@alnych (NLPZ) takie jak
spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokﬁ ego 1 osowiato$¢ byly
obserwowane w rzadkich przypadkach. U psow dziatania te pojawtaja si¢ z reguty w pierwszym
tygodniu leczenia, maja w wigkszosci przypadkow charakter ySciowy 1 zanikaja po przerwaniu
leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza waznych i cigzkich komplikacji.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieh@

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryj Stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz 4.3). /\/

4.8 Interakcje z innymi produktami lecz 'Qmi lub inne rodzaje interakcji

), Srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w odniesieniu do
adzi¢ do efektu toksycznego. Flexicam nie moze by¢
ub glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego
niu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku
zeta) nalezy rozwazy¢ dozylne Iub podskorne podanie ptyndéw
nawadniajacych. Przy rownoc m stosowaniu NLPZ podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburz nkcjonowania nerek.

Zastosowane wczesniej %f; przeciwzapalne moga zwigkszac¢ lub wywota¢ dodatkowe dziatania

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (N
aminoglikozydowe i substancje silnie wij
wigzania si¢ z receptorami i tym samy;
stosowany w polaczeniu z innymi N
stosowania z lekami o mozliwym, d%
anestezjologicznym (np. starsze

niepozadane. Z tego wzgledy/nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania wynoszacego co
najmniej 24 godziny pr: ozpoczgeiem leczenia Flexicamem. Dlugos¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak iwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkow%éﬁroga podawania

Psy: ’\C)

Schorzenia @adu kostno-mig$niowego:

Poj edyncz%strzykniqcie podskoérne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg
masy cidfa

V4 ijszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):
@/ncze wstrzyknigcie dozylne lub podskérne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (tj.
5 1/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

O
O

Q



Koty:

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia. bO

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku. Q

N
<
Q
o

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmj&wej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

4.11 OKres karencji

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. é\/

Nie dotyczy. bo

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE éb'

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przgc@eumatyczny, nie sterydowy
(oksamy). N

Kod ATCvet: QM01ACO06. Q

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne O

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeci
dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prosta
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysi y 1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytow do tkanki objetej proces palnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywana
kolagenem agregacjg trombocytow. Bad@n vitro 1 in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje

alnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksamu i
yn i wywotujacym przez to efekt

cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszy pniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2  WladciwoSci farmakokinety&
L/

Wchianianie: /\/

Po wstrzyknigciu podskornym @oksykam jest calkowicie dostgpny biologicznie a maksymalne
srednie stezenie w osoczu krwiiwynosi 0,73 pug/ml u psow i 1,1 ug/ml u kotdow i osiagane jest
odpowiednio po ok. 2,5 g%nach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Dystrybucja: @
W przedziale dawki T@iczej u psow istnieje zaleznos¢ liniowa migdzy podana dawka a koncentracja

meloksykamu w osd¢zu krwi. Ponad 97% meloksykamu jest wiazane z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystryb j%yynosi 0,3 /’kg u psow i 0,09 I’kg u kotow.

Metabolizm:’\C)

U psow mel@rkam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 jest wydalany gtéwnie z
z0kcia, p s gdy w moczu zawarte sa tylko §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metaboligoyvany jest do alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitow polarnych.
Wsz@: glowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

sﬁtinac'a:
%s pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny u psow i 15 godzin u kotow. Okoto 75% podanej

t ki jest wydalane z katem a pozostata czg$¢ z moczem.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE \Q
O

6.1 Sklad jakoS$ciowy substancji pomocniczych

Etanol bezwodny bo

Poloksamer 188
Glikofurol . @
Meglumina Q\
Glicyna @
Chlorek sodu /\/
Wodorotlenek sodu 0

N

Woda do wstrzykiwan
6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczpi 0 weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. t

6.3 OKres waznosci (b

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowagcgo do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos'fe@go: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywa§
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych pr@owywania.
6.5 Rodzaj opakowania bezposSredniego i skl aterialéow z ktérych je wykonano

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I o pojemn 0 ml, zamknigta szarym korkiem z gumy EPDM i
fioletowym kapslem aluminiowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci do ce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego adow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczni cterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepjsa

7. NAZWA1 ADRES&O%:MIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Veterinary Prod@ A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum

Dania
&

8. NUM@Y POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUQ

/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA O
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10/04/2006 / 10/03/2011 b
-Q
KTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PR@U

LECZNICZEGO @
&

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weteryn /\(ego sa dostepne na
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines Ageﬁ
http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA bo

Nie dotyczy. (b


http://www.ema.europa.eu

O

ANEKS 1T 'Q\
WYTWORCA ODPOWIEDZIALN ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOS Y I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE PIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA O

USTALENIE MAK@LN YCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII &O
O

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Accord Healthcare Limited O
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road b
North Harrow, Middlesex HA1 4HF @
Wielka Brytania .
ry Q\
B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA Q
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. é\/
C. WARUNKI I OGRANICZEII\IIA POZWOLENIA NA, DOP ENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI S WANIA

Nie dotyczy. (b
<

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW PQZ\@TALOSCI (MRL)

Nie dotyczy. Q
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X U@‘KA INFORMACYJNA

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Fiolka szklana 10 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flexicam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotéw
Meloksykam

2. SKLAD JAKOSCIOWY I1LOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (5
SUBSTANCJI PA

7
Meloksykam 5 mg/ml 0
Etanol 150 mg/ml

S
[923

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

I

Roztwor do wstrzykiwan

1\\(0
4. WIELKOSC OPAKOWANIA N

\ "4

10 ml @)
S

y 2

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT~Y
\ >4

Q
S

6. WSKAZANIA LECZNICZE Q;,"J

RS
4%
Y

[7.  SPOSOB I DROGA =} PODANIA

Przed uzyciem nalezy p@/\[ytaé ulotke.

Q

'

8. OKRES lﬁNCJI

L 4

N
AS

[9. SPE(JALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nise&bsowaé u zwierzat ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

11



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

N
S
O
@)

Termin waznosci: {mm/rrrr}
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni. 2 O

Vo 1
[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU  *.\ |
N

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. @Q
v

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKO IANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNE UB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZAS§’ OWANIE

N

Unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami. OQ

o

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WA KI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dot@y

Wylacznie dla zwierzat - Wydawany z przepisu lekarza — Rp{b

Q

[
14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU OSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI” R

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidggznym dla dzieci.

O

O
[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum Q

Dania ’/\/
&

Ay

|16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dechra Veterinary Products A/S Q

EU/2/06/058/004 @

Q

[17. NUMER spﬂu
V4 ?

Nr serii: {nu @
&
@)

Q
&
S
O

K 12
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH o
Fiolka szklana 10 ml <O
~
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO T\ |
Nl
Flexicam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow @Q

v

)
(2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (Agﬁ)

Meloksykam 5 mg/ml 0

\'4
. , ~
3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB I&ﬁY DAWEK

10 ml (b
y N
(4. DROGA (-I) PODANIA ol
N
Psy: L.V. lub S.C.
Koty: S.C.

5. OKRES KARENCJI A

6.  NUMER SERII Q)Y
4

Lot: {numer} ./\/QQ
Q>

[7. TERMIN WAZNOSGESERIT
=N

EXP: {mm/rrrr} /\/

%

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Stosowacd wyla‘glg\l u zwierzat

o
9
S
>
@)

K 13
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B. ULOTKA INFORM
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Flexicam 5 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

Ny
ULOTKA INFORMACYJNA &O
Q
O

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY O
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY b

Podmiot odpowiedzialny
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dania

Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

&
N
&)
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii é\/
Q

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA@EGO

Flexicam 5 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotoyw (b

Meloksykam Q\
O

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SU ANCJI CZYNNEJ I INNYCH

SUBSTANCJI §

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg m% kamu.
Inne substancje: Etanol bezwodny 150 mg/ml,

4. WSKAZANIA LECZNICZE O

Psy: Zniesienie stanu zapalnego i bg ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego. Zmniejszenie bolu ¢racyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach chirurgicznych na tka migkkich.

Koty: Zmniejszenie bolu po@syjnego po zabiegu owariohisterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkanka%mq ich.

%

5. PRZECIWW‘@ZANIA

Nie stosowac rzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i

Nie stosowaéLg?FiQZamyCh i w okresie laktacji.

krwawienie, { erzat z ograniczona wydolnoscia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzenia otocznymi.

Nie stosov%w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancjg
pomocniczi.

Nie%@vaé u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotdw o masie ciata ponizej 2 kg.
U kotdw nie kontynuowac leczenia przy pomocy $rodkow doustnych zawierajacych meloksykam lub
;'ng&iesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania doustnego

substancji u kotow.
QK 15
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE Q

Dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) takie jak spade]Q

apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego i osowiato$¢ byty obserwo @w
rzadkich przypadkach. U pséw dzialania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu lecze
maja w wigkszosci przypadkow charakter przejSciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia i tylko w
bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ci¢zkich komplikacji. .
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow Q\
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii. @

&

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT /V

Psy i koty. 0
Q

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I OB PODANIA

Psy: Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg m/ ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg masy

ciata). Q

Koty: Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 0,3 mg meloksykan@(g masy ciala (t.j. 0,06 ml/’kg masy

ciata). Q
Psy: @

Schorzenia uktadu kostno-migéniowego: pojedyncze knigcie podskorne.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powy? godzin): pojedyncze wstrzyknigcie dozylne
lub podskorne przed zabiegiem np. podczas wpro ania do znieczulenia.

Koty: O

Zmniegjszenie bolu pooperacyjnego po owari erektomii lub mniejszych zabiegach chirurgicznych :
pojedyncze wstrzyknigcie podskorne prze@ iegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowa@u.

"N

9. ZALECENIADLA P LOWEGO PODANIA

Szczegodlna uwage nalezy z@é na doktadnos$¢ dawkowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy. :

11. SZC JLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechow: w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak spégjdlinych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie i@ac’ po uptywie daty waznosci podanym na kartonie/fiolce po uptywie Termin wazno$ci/EXP.
O@rzechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

\&

16

>
<
L



S

Ny
L
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA Q
O

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwaé. Unika¢ stosowania u
zwierzat odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze wzgledu na zwig s@e
ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowey
aminoglikozydowe i substancje silnie wiazace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w od,
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Flexicam nj

stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigks
anestezjologicznym (np. starsze zwierzgta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podsko
nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ podczas znieczulenia pf

zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek. 0
Zastosowane wezesniej srodki przeciwzapalne moga zwigkszaé lub wyw odatkowe dziatania
niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od ania wynoszacego co

najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem leczenia Flexicamem. Diugo g0 okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uZytegvoprzednio.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawdwe.
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W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotow dane bezpiecz&va udokumentowano tylko dla
znieczulenia przy uzyciu tiopentalu i halotanu. @

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjne@sowanego W czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podaj /c\/produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowQ ¢ bolesnosé¢. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAI winny unika¢ kontaktu z produktami leczniczymi

weterynaryjnymi. O

Po przypadkowym wstrzyknigciu sam bie nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna
oraz udostgpni¢ lekarzowi ulotke in cyjna lub opakowanie.
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ZUZYTEGO PROD U LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z

13. SPECJALNE SROD?FROZN OSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
TEGO PRODUK]& , JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produ&czniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sp zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA @ﬁ’ TERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
N

Q

Szczegé@e informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
win%blternetowej Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines Agency)
hth:

w.ema.europa.eu/.
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http://www.ema.europa.eu

15. INNE INFORMACJE

Wielko$§¢ opakowania: Jedna fiolka 10 ml.
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