


Flexicam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W@

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA O
Un ml contine S

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol anhidru 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. %

3. FORMA FARMACEUTICA . \
Solutie injectabila. (b
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti 0
Céini si pisici. Q

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speci \speciilor tinta

Caini:
Ameliorarea inflamatiei i durerii in rarile musculo-scheletale acute si cronice. Reducerea durerii
si inflamatiei post-operatorii, in u M entiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

A
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Pisici: \1
Reducerea durerii post-operatonii urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a
interventiilor de mica chirur; fesuturile moi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pel\@lele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pe animalele care sufera de tulburdri gastrointestinale precum iritatia i
hemoragia, afeNepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizea®g pehtru animale cu varsta mai micad de 6 saptiméani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 %

A nu se ifO terapie orald de urmarire prin administrarea de meloxicam sau alte AINS la pisici,
deoir nufe fost stabilit un dozaj sigur pentru administrarea oralad repetata.

4.4 tionari speciale pentru fiecare specie tinta

ul ameliorarii durerii post-operatorii la pisici, parametrii de siguranta au fost determinati numai
in cazul anesteziei cu tiopental/halotan.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare @
Precautii speciale pentru utilizare la animale ¢ \W

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul.
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hip e,

intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produs dicinal
veterinar la animale
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. m

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la meloxicam trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. @

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medic &rezenta‘;i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) @
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Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de N cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta si stare de apatie. ini, aceste efecte secundare apar,
in general, in prima sdptamana de tratament si au, In ce ulte cazuri, caracter tranzitoriu,

disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in cazuri foagte rare, cle pot fi severe sau fatale.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in peri®ada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fo ilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse mediciffale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, am@e aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare de proteine pot concura pent i, conducand astfel la generarea unor efecte toxice.
Flexicam nu trebuie sd fie administr@\impreund cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi. Trebuie
evitatd administrarea concomitentVN dicamentelor cu potential nefrotoxic. La animalele care
prezintd un risc anestezic (de exerfiplufanimalele in varstd), trebuie luata in considerare administrarea
intravenoasa sau subcutanati x e, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile in care
anestezia si AINS sunt admi concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de risc pentru
functia renala.

Existenta unui tratament @or cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau spo rin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea substante sa
fie Intrerupt cu mini de ore Tnainte de a incepe tratamentul cu Flexicam. Pe de altd parte,
stabilirea perioadei a trebuie sd se faca luand 1n considerare proprietdtile farmacocinetice ale

produsului utiliaﬁ ROT.
4.9 Cantit@ ministrat si calea de administrare

lo-scheletale:
Adming ubcutanata unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica
greutate corporald).

ea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

istrare intravenoasa sau subcutanata unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala

%wé 0,4 ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul
1fductiei anestezice.



Pisici: @

Reducerea durerii post-operatorii:

Administrare subcutanati unici, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporali (adica ¢

0,06 ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul in uc{\
anestezice.

O atentie deosebita trebuie acordata acuratetei dozei.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii. 0

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare Q\

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE N

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antire m,nesteroidiene (oxicami).
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator “Rgstgroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglanfin®yexercitind in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative §i antipiretice. El re infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba %ﬁlrea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul cd meloxj exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra cic nazei-1 (COX-1).

5.2 Particularitati farmacocine‘ic\Q

Absorbtia: ° Q

In urma administrarii subc \&nodisponibilitatea meloxicamului este completd, iar valoarea
medie a concentratiilor plas axime de 0,73 pg/ml in cazul cainilor i 1,1 pg/ml in cazul
pisicilor, a fost atinsa dupa 2 i, respectiv, 1,5 ore de la administrare.

Distributia: @

La caini existd o relafle d®wtip liniar intre doza administratd si concentratia plasmaticd obtinutd, in
limita dozelor terapguti®e Mai mult de 97% din cantitatea de meloxicam se leagd de proteinele
plasmatice. Volumul istributie este de 0,3 I/kg in cazul céinilor si 0,09 1/kg in cazul pisicilor.

Metabolizarea:

La caini, melO®icamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat p%lé, in timp ce In urind se regdsesc numai urme din substanta activd de baza.
Meloxicaggule#Ste metabolizat intr-un alcool, un derivat acid si in cativa metaboliti polari. Toti
me b%portan‘gi s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

am este eliminat cu un timp de injumatatire de 24 de ore in cazul cdinilor si de 15 ore in cazul
or. Aproximativ 75% din doza administratd este eliminatd prin fecale, restul fiind eliminat prin




6.1 Lista excipientilor ¢

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE W@

Etanol anhidru &
Poloxamer 188 O
Glicofurol N
Meglumina

Glicina

Cloruri de sodiu m

Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati \@

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar n ie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. @
6.3 Perioada de valabilitate 14 \

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cu@ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului 7 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii spegiale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului prim:Q

Flacon pentru injectie de 10 ml, clasa tip in sticld incolora, inchis cu dop de cauciuc EPDM si
sigilat cu un capac violet din aluminiu det il.

6.6 Precautii speciale pentru eli produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utili unor astfel de produse

Orice produs medicinal Veterigar@izat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformi tN ntele locale.
7.  DETINATORUL @)RIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Product$eA/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldu,
Danemarca 6\

8. NU]@ZLE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/: E/ 053%004

O



10/04/2006 / 10/03/2011 ¢

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI W@

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI \O
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponi Qvebsite-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency): http://www.e opa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARI@

Nu este cazul. GAN
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http://www.ema.europa.eu

ANEXA1

A. DETINATORII AUTORIZATIILOR DEY€OMERCIALIZARE
RESPONSABILI PENTRU ELIB@EA SERIILOR DE PRODUS

B. CONDITII SAU RESTRICTIIL UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SA ILIZAREA

C. CONDITII SAU REST \XLE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZARE RA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

D. DECLARATIE RE@ARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

O
N
&
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N
>
S
O

Q\



A.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENT
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

L 4

Numele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs K
Accord Healthcare Limited O
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road N
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Regatul Unit
B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA @
Se elibereazad numai pe baza de reteta veterinara. Q\

C.  CONDITH SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE @:RCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITEI@IME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

X

2@
Y









1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flexicam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru ciini si pisici
Meloxicam

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Flacon de sticlii de 10 ml ¢

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBST%E

Meloxicam 5 mg/ml

Etanol 150 mg/ml %

3.  FORMA FARMACEUTICA .

Solutie injectabila @

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml 0

5.  SPECII TINTA \Q

&

6. INDICATIE (INDICATII)" ge

o

7. MOD SI CALE D NISTRARE

Cititi prospectul ina@ﬂizare.

8. TIMP D TEPTARE




| 10. DATA EXPIRARII (b

EXP: {ll/aaaa} .\
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile. K

Odata deschis , utilizati pana la: O

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. (b

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROD @ NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se elimina 1n conformitate cu cerintele locale. @

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR:_NONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi cazm

</

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza degigtetaWeterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEM COPIILOR”

A nu se lasa la Indemana copiilor. Q

15. NUMELE SI ADRESA DETINA UI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9 ¢
DK-7171 Uldum C}

Danemarca &
16. NUMARUL AUT I'IEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/058/004

‘ 17. NUMA DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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X

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL
PRIMAR

L
Flacon de sticlia de 10 ml Q

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flexicam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici ?

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTI%

Meloxicam 5 mg/ml N

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SA AR DE DOZE
L 4

10 ml

4. CAIDE ADMINISTRARE ,6

Caini: 1.v. sau s.c.

Pisici: s.c. 0
5. TIMP DE ASTEPTARE \Q

| 6. NUMARULSERIEI  ° e

=N
Lot: {numar} * O

| 7.  DATA EXPIRAR%b

EXP: {ll/aaaa} @

‘ 8. MENTI A ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pent vgterinar.
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Flexicam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici
L 4

\
PROSPECT @
4

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA@

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL U
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE N
Detinatorul autorizatiei de comercializare 0
Dechra Veterinary Products A/S m
Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Danemarca

Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF

Regatul Unit 2

Producator pentru eliberarea seriei Q\

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET %

Flexicam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

Meloxicam 0

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR AC SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml solutie injectabila contine 5 mg de melSgicam.
Alte substante: Etanol anhidru 150 mg/ml.

4 INDICATII 2 Q

Céini: Ameliorarea inﬂamagie'%sl ureffii in tulburirile musculo-scheletale acute si cronice. Reducerea
durerii si inflamatiei post-ope tJ\ rma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici: Reducerea durerii pos % pegatorii, In urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a

interventiilor de mica chir@pe tesuturile moi.
I

5. CONTRAIN

Nu se utilizeazwu animalele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizea tru animalele care suferd de tulburdri gastrointestinale, precum iritatia si
hemoragia, af@gtiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

ili ain caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utali pentru animale cu varsta mai micd de 6 saptdmani, nici pentru pisici cu greutatea mai

A nudsg si o terapie orald de urmarire prin administrarea de meloxicam sau alte AINS la pisici,
deo @- u a fost stabilit un dozaj sigur pentru administrarea orala repetata.
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6. REACTII ADVERSE @
Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apéti w
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta si stare de apatie. La céini, aceste efecte secunda&%&
in general, in prima saptdimand de tratament si au, In cele mai multe cazuri, caracter trga iu,
disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fat
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, V

informati medicul veterinar. 0
7. SPECII TINTA (b

Céini i pisici. @

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADN@'RARE SI MOD DE

sa va

ADMINISTRARE @
Caini: Administrare unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,4 ml/10 kg).

Pisici: Administrare unica de 0,3 mg meloxicam/kg greutate co@ (adica 0,06 ml/kg).

Ciini:

Tulburari musculo-scheletale: administrare subcutanatd u
Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore)r administrare intravenoasa sau
subcutanata unica Tnaintea interventiei chirurgicale, de @emplu in timpul inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii, in urma intervemtiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a

interventiilor de mica chirurgie pe ;esuturileministrare subcutanata unica inaintea interventiei
isanc

chirurgicale, de exemplu 1n timpul inductie zice.
A se evita introducerea de factori conta, # 1n cursul administrarii.
L 4

9. RECOMANDARI PRI.VI@) INISTRAREA CORECTA

O atentie deosebita trebuie a@curatetei dozei.

10. TIMP DE AST

Nu este cazul.

11. PRECAUWY PECIALE PENTRU DEPOZITARE

emana copiilor.

dicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu sgutili@a dupa data expirarii marcata pe cutie/flacon dupa EXP.
alabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.
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12. ATENTIONARI SPECIALE @
In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul. Se va evita utiliz# W
animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucat aceasta implica ]&
potential de toxicitate renala.

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivieh rid#Cat de
legare de proteine pot concura pentru legaturi, conducand astfel la generarea unﬁ toxice.
0121

Flexicam nu trebuie sa fie administrat impreund cu alte AINS sau cu glucocortico Trebuie
evitatd administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic. 1malele care
prezintd un risc anestezic (de exemplu, animalele n varstd), trebuie luata 1n consid administrarea

intravenoasa sau subcutanatd de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile in care
anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un am@rad de risc pentru

functia renala. N

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate ¢ c® la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca trata u asemenea substante sa
fie Intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentu lexicam. Pe de alta parte,

stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considﬂ@roprietégile farmacocinetice ale

produsului utilizat anterior.
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatj (b

In scopul ameliorarii durerii post-operatorii la pisici, parametri?de siguranta au fost determinati numai
in cazul anesteziei cu tiopental/halotan.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost s@ pe durata gestatiei si lactatiei.
Precautii speciale care trebuie luate de pefsgana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale \
Auto-injectarea accidentald poate provoca gducet@ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la AINS
trebuie sa evite contactul cu produsul medigi eterinar.

In caz de auto-injectare accidenbal@clta‘gi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
O

13. PRECAUTII SPECI NTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, D AZ

Orice produs medicina ifar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n cofiformijtate cu cerintele locale.

14. DATE{ ZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

D

Informa,"@ate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medic or (European Medicines Agency) : http://www.ema.europa.eu/.

TE INFORMATII

Qmensiuni ambalaj: Un flacon pentru injectie de 10 ml.
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