


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ¢ \®

Flexicam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky ‘ O

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE '&C

Jeden ml obsahuje e\
L 4 \

Uginna latka:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky: &

Etanol, bezvody 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1. 0

3. LIEKOVA FORMA '
Injekény roztok. N
Ciry zlty roztok. %

4. KLINICKE UDAJE Q:

4.1 Cielovy druh \

Psy a macky. \
4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikonl’ového druhu
Psy: Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri ak@itnych, tak pri chronickych muskuloskeletalnych

poruchéch. Znizenie poopera¢nych bol%alu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a

tkaniv.

4.3 Kontraindikacie A @
Nepouzivat’ u gravidny @,\jﬁcich zvierat.
ia
D

operaciach mikkych tkaniv.
Macky: Znizenie pooperaénych @; ovario-hysterektomii a po mensich operaciach makkych

Nepouzivat' u zvierat h gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie a krvacanie,
s naruSenou funkcio e, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripcitlivenosti na ucinnu latku, na adjuvans alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat' y zvieratmiladsich ako 6 tyzdnov a pri mackach do telesnej hmotnosti 2 kg.

Nepodavat’ %ﬁslednﬁ peroralnu lieCbu meloxikamom ani inymi NSAIDs, pretoze nie je
stanovena beZpelna davka pre opakovant peroralnu lieCbu.

4.4 Osobitne upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pre zn@pooperaénej bolesti pri mackach bola preukézand bezpecnost’ len po anestézii pomocou
tiopental/halotanu.

@
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie \

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat ‘ O
Ak sa objavia vedl'ajSie, neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veteripg

lekara.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialiegiziko

renalnej toxicity. %
L 4 \

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zviera
Nahodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na NSAID lieky sa musia vyhybat’ kontaktu s @‘émym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a uka bal alebo pisomnu

informaciu lekarovi. 0
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’) g

ﬂ
Prilezitostne boli pozorované typické vedlajsie reakcie liekov NS&,u su nechutenstvo, vracanie,
hnacka, skryta krv vo vykaloch a apatia. Tieto vedlajSie u¢inky 0 ju zvycéajne v priebehu
prvého tyzdna liecby, st vo vicsine pripadov prechodné, vymizg konceni liecby a len vo vel'mi

zriedkavych pripadoch mézu byt vaznejsie alebo smrtelné. O

4.7 Pouzitie podas gravidity, laktacie, znasky Q
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena po& idity a laktacie (vid’ Cast’ 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajonfhgé @benia

Iné licky NSAID, diuretika, antikoagulancia, lykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost’ou vizby na proteiny mozu sut'azit’ o Baviazanie a to moze viest k toxickym t¢inkom. Liek
Flexicam sa nesmie aplikovat’ sucasne s ligkmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne ngfrot@xickych lickov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr.
pri starSich zvieratach) je potrebné v g anestézie pocitat’ s intravenoznou alebo subkutdnnou
aplikaciou tekutin. Pri sucasnej anest @ aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko
alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajtica lie¢ba protizapalegymi'latkami moze navodit’ d’alsie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pre iatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tGplne bez liecby
podobnymi lickmi. Obdopie mby vSak musi zohl'adnit’ farmakokinetické vlastnosti

predchadzajiaceho lieku.go

4.9 Davkovanie a g§posobypodania lieku

jednorazova s a injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,4 ml/10 kg z.hm.).

Znizenie p@nej bolesti (pocas 24 hodin):
jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,4
ml/10 %m.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Psy:
Muskuloskelgtél!e chy:

Magky:
ie pooperacnej bolesti:
azova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,06 ml/ kg z.hm.) pred

aciou, napr. v Case navodenia anestézie.




Osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ presnému davkovaniu. 0\
V priebehu pouzitia je potrebné predist’ kontaminacii. ‘@

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak su potrebné \&

L 4
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa. @Q

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI &

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lieCbou. %

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nestgroidi¥é (oxikamy).

ATCvet kod: QMO1ACO06.
~O

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy lick (NSAID) zo skup%kamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-¢ i¥he, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkanivmenéej miere taktiez zniZuje
agregaciu trombocytov navodenti kolagénom. Studiami a in vitro bolo taktiez preukazané, ze
meloxikam inhibuje vo vé¢sej miere produkciu cykl@né;y 2 (COX-2) ako cyklo-oxygenazy 1
(COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti \m

Absorpcia:
Po subkutdnnom podani je meloxikam tplne bio¥g€icky dostupny a maximalna priemerna

koncentracia v plazme 0,73 pg/ml je u psdwdosiahnuta za 2,5 hodiny a 1,1 pg/ml u maciek za 1,5
hodiny po aplikacii.

Distribtcia:
Po terapeutickej davke meloxika
davkou a plazmatickou koncentréigiou.

v bola pozorovana linearna zavislost’ medzi aplikovanou
iac ako 97% meloxicamu je viazanych na proteiny plazmy.

Distribu¢ny objem je 0,3 l/kg® 0,09 I/kg u maciek.

Metabolizmus: S

Pri psoch sa meloxika ad7a prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylucovany
Zl€ou, zatial’ co mo¢ qlisalilye len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a nagg 'ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky in.

Vylucovanie:
Biologicky m eloxikamu je pri psoch 24 hodin, pri mackach 15 hodin. Priblizne 75%

aplikovanefddavky je vylucované vykalmi a zvySok mocom.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE Q

6.1 Zoznam pomocnych latok ‘@

Etanol, bezvody
Poloxamér 188

Glykofurol é\‘
Meglumin ¢
Glycin \
Chlorid sodny

Hydroxid sodny Q
Voda na injekciu &

6.2 Inkompatibility

V pripade absencie §tadii o kompatibilite sa tento veterinarny lick nesmigymieSat’ s inymi

veterindrnymi liekmi.
~O
6.3 N

Cas pouZitelnosti

Doba skladovania veterinarneho vyrobku v pévodnom baleni ne@j: 3 roky.
Doba skladovania po prvom otvoreni vnitorného balenia: 2@

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovava

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie po
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obal m

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky s obsa @ 0 ml uzatvorené gumovou zatkou
a utesnené hlinikovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na Zheskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materia vorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lie 0 0dpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnym®predpismi.

7.  DRZITEL Rozﬂ’ IA O REGISTRACII

Dechra Veterinary Pro@uct$A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum O
Dansko !

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/z/@/om

*DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

4
04/2006 / 10/03/2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdp
agentlry pre lieky (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

&}Q)

%‘b

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA N4 \®

Neuplatiiuje sa. Q

AN


http://www.ema.europa.eu

©

PRILOHA 11 O

lv)RZ!TELIA POVOLENIA NA VY U ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY POVOLENI DENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY, ZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODA A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAX(@EHO LIMITU REZiDUI (MRL)

O
&
O

S

\QQ
S
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A. DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvol’'nenie Sarze . o

L 4

g

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

North Harrow, Middlesex HA1 4HF

Spojené kral'ovstvo e\
L 4 \

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZEN JUCE
SA DODAVKY A POUZITIA @
Vydava sa len na veterinarny predpis. K

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALERQ OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI

)

Neuplatiiuje sa. \

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZI'G' L)

N
o
0

Q

S
O
O
O

S

%

Neuplatiiuje sa.









QO
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIE \

K
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE \

Sklenena liekovka s objemom 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU % f

Flexicam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Meloxikam

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Meloxikam 5 mg/ml
Etanol 150 mg/ml
N
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok %
4.  VELCKOST BALENIA .‘ g

[5.  CIECOVY DRUH Q\

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

<

|7.  SPOSOB A CE NIA LIEKU
Pred pouzitim si preci somnu informaciu pre pouzivatel'ov.
8. OCHRA HOTA

9. gigFITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat pri gravidnych a laktujucich zvieratach.
4 \Q )
V »




0

[10. DATUM EXSPIRACIE 0
EXP: {mm/rrrr} ‘
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 28 dni. K
[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky. \
12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENI UZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPA EBY

Likvidujte v sulade s platnymi predpismi. 0

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIEN[% OBMEDZENIA
N

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa upla

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis. %

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSA OHLADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. m\

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA RQ NUTIA O REGISTRACII

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Déansko O

[16. REGISTRACNE CIS

EU/2/06/058/004 JQ

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo} !

2
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OB§)

Sklenena liekovka s objemom 10 ml \

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Flexicam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky ¢ \
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) &

Meloxikam 5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO K CH JEDNOTKACH |
10 ml ’\\'

4.  SPOSOB PODANIA LIEKU g >
Psy: i.v. alebo s.c.
Macky: s.c. Q

(5. OCHRANNA LEHOTA @
6. CISLO SARZE 3,
Lot: {Cislo} O

7.  DATUM EXSPIRAC@
EXP: {mm/rrrr} A

O

/8. OZNACENIES PRE ZVIERATA“

Len pre zvieratél

2
9
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV ¢ @
Flexicam 5 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky Q\
4

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE,
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ¢ \%

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum Q
Déansko @
Vyrobca pre uvolnenie $arze &

Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road 0

North Harrow, Middlesex HA1 4HF

Spojené kral'ovstvo LN O

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU %
Flexicam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky O
Meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE Z

1 ml roztoku pre injekciu obsahujiucu 5 mg mexu.
Iné latky: Etanol, bezvody 150 mg/ml.

4. INDIKACIE 0

Psy: Zmiernenie zapalu a bolesti ak utnych tak pri chronickych muskuloskeletalnych
poruchéch. Znizenie pooperacny 1 a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a

operaciach makkych tkaniv.

Macky: Znizenie poopegi‘n '@s‘[i po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach makkych
tkaniv. Q

5. KONTRAI ACIE

Nepouzivat pri gra ch a laktujtcich zvieratach.

Nepouzivat' u rpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st napr. podrazdenie a krvacanie,
s naruSenou ci®u pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

NepouZziva ripade precitlivenosti na uc¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdiov a mackach do telesnej hmotnosti 2 kg.
Nepo amackam naslednu peroralnu liecbu meloxikamom ani inymi NSAIDs, pretoze nie je
stanov zpecna davka pre opakovanu peroralnu liecbu.

&
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6. NEZIADUCE UCINKY (}

(NSAID) ako su nechutenstvo, vracanie, hnacka, skryta krv vo vykaloch a apatia. Pri psoch sa ti
vedlajsie ucinky dostavuju zvyc€ajne v priebehu prvého tyzdia liecby, su vo vicsine pripadQv
prechodné, vymiznt po ukonceni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vazndjSig alebo

Prilezitostne boli pozorované typické vedl'ajsie reakcie nesteroidnych protizapalovych lickov ‘@

smrtelné.
Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné vedlajsie uc€inky, ktoré nie st uvedené V?@@nnej

informacii, informujte vasho veterinarneho lekara. :

7.  CIECOVY DRUH

Psy a macky. &

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB QQ;A LIEKU
he)

Psy: jednorazova injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. % /10 kg Z.hm.).
Macky: jednorazova injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.%af” (f. 0,06 ml/ kg Z.hm.).

Psy: O

Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna inj
Znizenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): jedn
pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

4 infravenozna alebo subkutdnna injekcia

Macky:
ZniZenie pooperacnej bolesti po ovario-hystere
jednorazova subkutanna injekcia pred operaci

po mensich operaciach mékkych tkaniv:
r. v ¢ase navodenia anestézie.

V priebehu pouzitia je potrebné predist’ h&ninéc i

9. POKYN O SPRAVNOM P(@

Osobitntl pozornost’ je potrebné ¥novat’ presnému davkovaniu.

10. OCHRANNA Ld@z

Netyka sa.
11. OSOB{T!IQPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ sahu a dohl'adu deti.

Tento liek zaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fT'asi po EXP.
Cas p@nosﬁ po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

*OSOBITNE UPOZORNENIA

. a vyskytnl neziaduce UCinky, treba liecbu prerusit’. Nepouzivat pri dehydratovanych,
\ ovolemickych alebo hypotenznych zvieratach pre potencialne riziko renalne;j toxicity.

V .



R,
Iné NSAID lieky, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou \
schopnost’ou vdzby na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie a to moéze viest’ k toxickym uc¢inkom
Flexicam sa nesmie aplikovat’ si¢asne s NSAID liekmi alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencidlne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii
pri starSich zvieratach) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intraven6znou alebo subkutafiaou
aplikaciou tekutin. Pri su¢asnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vyluéit rizi
alteracie funkcie obliciek.

L 4

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze navodit’ d’alSie alebo zosilnené Mce
ucinky, preto je potrebné pred zac¢iatkom lie¢by zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin ez lieCby
podobnymi lieckmi.Obdobie bez liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakokinetické vla

predchadzajiceho lieku.

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou. &

Pre zmiernenie pooperacnej bolesti u maciek bola stanovena bezpeénost’@nestézii pomocou
thiopental/halotanu.

N
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidit)% 1e.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba p@n’lca liek zvieratam
Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej . Cudia so znamou
precitlivenostou na NSAID lieky sa musia vyhybat” kontak rindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adajte ih@érsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu

informaciu lekarovi.

NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
IALU, V PRIPADE POTREBY

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPA
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové
zlikvidované v sulade s platnymi predpigmi.
14. DATUM POSLEDNEH ALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV
Podrobné informacie o icku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
(European Medicines Agefiey) http://www.ema.europa.cu/.
15. bALégE ¥Q\4ACIE
Velkost’ baleé' 1 injek¢na liekovka.

2
g
V .

ateridly z tohto veterindrneho lieku musia byt
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