BILAGA I

PRODUKT



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Flexicam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller

N
QO
N
o)(b
N

Aktiv substans: .
Meloxikam 5 mg KO
Hjélpdmnen: . &
Etanol, vattenfri 150 mg . O

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1. \

3. LAKEMEDELSFORM :(DQ

Injektionsvitska, 1dsning.

Klar, gul 16sning. b:

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag @

Hund och katt. &
4.2 Indikationer, specificera d]urslag Q

Hund: Lindring av inflammation och s 1d bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder
och skelett. Minskning av post-operati a och inflammation efter ortopedisk och
mjukdelskirurgi.

Katt: Minskning av post- operatl& efter ovariehysterektomi och smérre mjukdelskirurgi.

4.3 Kontramdlkatlone

Fér ej ges till draktlga ivande djur.
Fér ej ges till djur som@v gastrointestinala storningar, som irritation och blddning, forsamrad
lever-, hjart- eller rfu ion och blddningsrubbningar.
Skall inte anvénda Verkanshghet mot aktiv substans, eller mot nagot hjidlpamne.
Fér ej ges till gj @re an 6 veckor eller till katter pd mindre &n 2 kg.

i andling med meloxikam eller annan NSAID ska inte anvéndas till katt, dd ingen



Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas.

Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det ﬁll \
mdjlig risk for 6kad njurtoxicitet.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning . Q !

4

Sarskilda forsiktighetsiatgarder for personer som administrerar det veterinﬁrmedi@

likemedlet till djur o
Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. \O

Personer som &r dverkénsliga for meloxikam skall undvika kontakt med det Vet@rmedicinska

lidkemedlet. 0’0

I fall av oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa bipacksedl&r forpackningen.

X

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) Q
*
*

rapporterats vid enstaka tillfallen. P4 hund upptrader dessa bi ar vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och &r i de flesta fall 6vergdende och fors efter att behandlingen har
avslutas, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller tande.

Typiska NSAID biverkningar sdésom minskad aptit, krdkningar, dé’E@od i avforingen och apati har

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller 3 gning

4.3). &
4.8 Interaktioner med andra likemedel @iga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulangia @oglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om birf n och saledes leda till toxiska effekter. Flexicam skall
inte administreras samtidigt med andr Ds eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ;ka undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex. dldre djur)

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har i@fasts allts under dréktighet och laktation (se

skall intravends eller subkutan vat api under anestesi Overvigas. Vid samtidig administrering av
anestesi och NSAID kan risk for¥paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med anti-i matoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor riiySen behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingﬁ%ﬁodens langd dr ocksa beroende av de farmakokinetiska

egenskaperna for proguﬁ som anvénts tidigare.
4.9 Dos och ad%is't ringssitt

Hund:

Muskel- och Jjukdomar:

0,2 mg melo kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) som subkutan engangsdos.
Minskni ost-operativ smarta (under en tidsperiod av 24 timmar):

Enstakd infravenos eller subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s.
0,4 g kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

4
e %kning av post-operativ smarta:
.

%staka subkutan injektion med en dos pé 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg
V roppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

3



Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Undvik kontamination under anvéandande.

AN

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt o m\

[ fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras. %

4.11 Karenstider :O

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER KO
Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska meMe-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06. Q
.

*
5.1 Farmakodynamiska egenskaper (b
Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans ( ) ur oxikamgruppen som verkar
genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigen: ti-inflammatoriska, analgetiska,

antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar le @ yt infiltration i inflammerad vavnad. 1
mindre utstrackning himmas dven kollagen-inducerad ty@mb8Cytaggregation. /n vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hidmmar cyclooxygenas Q 0X-2) i hdgre grad én cyclooxygenas-1

(COX-1).
s
N

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Q
Efter subkutan administrering ar meloxikaﬂ@té‘mdigt biotillgéngligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 0,73 p as ca 2,5 tim efter administrering hos hund respektive
1,1 pg/ml ca 1,5 tim efter administrert katt.

Distribution:

Ett linjart samband mellan den a strerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet pa er 4n 97% av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen é&r 0, os hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism: g

Hos hund terfinns me m framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan
urinen endast innehaller SPpar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syrede ch ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara

farmakologile itva.
Elimination:
Meloxika neras med en halveringstid pa 24 tim hos hund och 15 tim hos katt. Ungefar 75% av

den a& ade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

-$

6.1 Forteckning over hjilpimnen . Q\
Etanol, vattenfri :\\
Poloxamer 188 @

Glycofurol %
Meglumin K

Glycin .
Natriumklorid KO
Natriumhydroxid

Vatten for injektion . &

L 4
6.2 Inkompatibiliteter S\O

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med a&lﬁkemedel.

6.3 Hallbarhet :(DQ

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 3 &r. *r
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar. b
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Q

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och @al)

Ofdrgade typ I glasflaskor & 10 ml for inj forslutna med en grd EPDM gummipropp och
forseglade med en violett aluminiumhatt.

.
6.6  Sirskilda forsiktighetsitgirdet fo struktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ladkemedel och avfall ska@seras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV s&ANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Veterinary Prgd &/S

Mekuvej 9 %

DK-7171 Uldum

Danmark \

%,

8. NUM@ PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06 (@04

9, TUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

.%/2006 /10/03/2011
L 4 @



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN . Q !
$

lakemedelsmyndighetens (European Medicines Agency) hemsida http://www.ema.europa.g

Utforlig information om detta veterindrmedicinska l&kemedel finns tillgénglig pa Europeiska? \

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVK ING
L 4
L

Ej relevant. @


http://www.ema.europa.eu

BILAGA II O

INNEHAVARE AV TILLVERKNI@LSTAND SOM ANSVARAR FOR
IN

FRISLAPPANDE AV TILLVER SATS
VILLKOR FOR GODKANN FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

L 4
VILLKOR FOR GOD ANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGA HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNI @ER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

S
N
»
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%

o
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR

FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS . Q !

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats . Q

Accord Healthcare Limited :\\

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road @

North Harrow, Middlesex HA1 4HF %
United Kingdom K

4
L 4

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIV%\
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH QIANDNING
L 4

Receptbelagt. \O

BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER O KTIV ANVANDNING

Ej relevant. *.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA @TMANGDER (MRL)

Ej relevant. Q

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR F()RSALJNI?IQ%%{TSIVE



BILAGA 111

MARKNING OCH BQ(SEDEL






O

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

10 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ¢ ‘

Flexicam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt . K

Meloxikam @

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SAU%AN SER

Meloxikam 5 mg/ml \

Etanol 150 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

. S
Injektionsvitska, 10sning bk
S

4. FORPACKNINGSSTORLEK

S. DJURSLAG

0.

6. INDIKATION(ER) .

N

7. ADMIN ISTKEJ%SSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
3

Lis bipacksedeln {ore a dning.

N
5 ngr

9. Sé‘ SKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
%. ds inte till dréktiga eller digivande djur.
L 4
L 4 @
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| 10.  UTGANGSDATUM . Q
N
.\Q

EXP: {MM/AAAA}
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar. \
G
L 4 @

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘O?) |

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. .KO\

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKT# V EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FA

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enlig%llfnde anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i £6

O

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH @ALL FOR BARN”

SNINGAR AVSEENDE

For djur - receptbelagt.

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn. @

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL I 'ANVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING .

Dechra Veterinary Products A/S \:

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum @

Danmark \
.\Q

16. NUMMER PAAGQ(ANNANDE FOR FORSALJNING
.1

EU/2/06/058/004 @

4
| 17.  TILLYBRKNINGSSATSNUMMER

&
{0}
V4



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q
2

10 ml injektionsflaska

L
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN l/be )
L)
Flexicam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt %
2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) SQ/ |

<
«O
3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL Dw{ i

10 ml ”(DQ

Meloxikam 5 mg/ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Hund: IV eller SC.

Katt: SC. QO
5.  KARENSTID Qé’)
N

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMM

Lot: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

&

EXP: {MM/AAAA} & \

13
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BIPACKSEDEL . Q D

Flexicam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt \
<

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE F(")Iib\\
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV @
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE %
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA K

)
Innehavare av godkinnande for forsialjning KO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9 &
DK-7171 Uldum N

Danmark KO

Tillverkare \
Accord Healthcare Limited Q
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road &

North Harrow, Middlesex HA1 4HF @

United Kingdom *r

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDL@ NAMN

Flexicam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund oc@
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBS’I%&)CH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml 16sning for injektion innehdller 5 mg @kam.
Andra dmnen: Etanol, vattenfri 150 mg/

N

4. ANVANDN INGSOMRAD@

och skelett. Minskning av p’o& rativ smérta och inflammation efter ortopedisk och

mjukdelskirurgi. &
g
Katt: Minskning av p:)@rativ smaérta efter ovariehysterektomi och smérre mjukdelskirurgi.

X

S. KONT KATIONER

Hund: Lindring av inﬂammati@h smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder

Fér ej ges til @ 1ga eller digivande djur.

Fér ej ges pithditir som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning, férsdmrad
lever-, hja A er njurfunktion och blédningsrubbningar.

igfe wvindas vid overkédnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjilpamne.

estill djur yngre adn 6 veckor eller till katter pa mindre 4n 2 kg.

0ljningsbehandling med meloxikam eller annan NSAID ska inte anvéndas till katt, d4 ingen

Or
1! ¢ dosering for en sddan uppfoljningsbehandling &r faststalld.

Ky

Y4
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6. BIVERKNINGAR . Q !

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom Q
minskad aptit, krédkningar, diarré, blod i avforingen och apati har rapporterats vid enstaka tillf@all

hund upptréder dessa biverkningar vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de. 41 \
overgdende och forsvinner nér man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall VZb

allvarliga eller livshotande. @
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna i ion, tala
om det for veterindren. .’O
7.  DJURSLAG . &
.
Hund och katt. s\
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERI@TT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR o (b
Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg) ngsdos.
Katt: 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg) so angsdos.
Hund:
Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som sdos.
Minskning av post-operativ smérta under en tidsperied av 2% timmar: enstaka intravends eller
subkutan injektion fore operation, t.ex. vid indukt'{ anestesi.
Katt:
Minskning av post-operativ smaérta efter ovapi ektomi och mindre mjukdelskirurgi: en enkel

subkutan injektion fore operation, t.ex. yid‘maduktion av anestesi.
.

Undvik kontamination under anvéindew

9. ANVISNING FOR KO[& ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor A

-
10. KARENSTID’(D
Ej relevant. \'

11. SARS@A FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara @syn- och rackhall for barn.

dfskia forvaringsanvisningar.

iite detta likemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och flaskan efter EXP.
et 1 6ppnad forpackning: 28 dagar.

nhet.
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12. SARSKILDA VARNINGAR Q !

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas. Undvik anvidndande pé djur so
uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck eftersom det finns en mdjlig risk fo Uit

njurskada. R @
Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, ldkemedel sox@
forhindrar blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog gﬂ
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effektes.

inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samt% inistrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. P& djur med 6kad risk vid anestesiNg.ex. dldre
djur) skall intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi overvigas. Vid gamtidig
administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktio ¥ teslutas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i &are eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pd minst 24 tl%’ innan behandling

paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd dr ocksa beroende av akokinetiska
egenskaperna for produkterna som anvénts tidigare. :®

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sattas in. *.

Sakerheten vid postoperativ smartlindring pa katt har endast dokumenterad efter anestesi med
tiopental/halotan. O

Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har inte Its under dréktighet och laktation.

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for personer s inistrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till s

undvika kontakt med det veterindrmedicins

ersoner som &r dverkénsliga for meloxikam skall
dlet.

.
I fall av oavsiktlig sjilvinjektion uppsb’cébs

N

13. SARSKILDA FORSIKTI SATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER LL, I FOREKOMMANDE FALL

t lakare och visa bipacksedlen eller forpackningen.

Medicinen ska inte kastas i % &t eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren hur manggor mied mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att

skydda miljon. RY .‘.

14. DATUMD ACKSEDELN SENAST GODKANDES

N

Utforlig i ion om denna produkt finns tillgénglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
(Europe icines Agency) hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15@ RIGA UPPLYSNINGAR

. %Ckﬂingsstorlekar: Injektionsflaska p& 10 ml.
L 4 m

Y4
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