ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém :

Substancia activa
Meloxicam 1,5mg

Excipiente
Benzoato de s6dio 5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo oral.

Suspensdo de cor amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

4.3 Contra-indicacdes

Nao administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar ces com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.




Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a sua
utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Inflacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para
gatos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-inflamatorios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto informativo ou o
rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reaccdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foram
relatados casos de de diarreia hemorragica, hematemeses, ulceracdo gastro-intestinal e enzimas hepéticas
elevadas.

Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorios e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se as reacgdes adversas ocorrem ,tratamento deve ser interrompido e um médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacgéo.
4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte ligacéo as
proteinas podem competir nesta ligagao e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterinario nédo
deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios adicionais ou no
aumento dos mesmos, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios
administrados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez ao dia (com intervalos de 24 horas), de uma
dose de manutenc¢do de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para tratamentos prolongados ,uma vez que a resposta clinica tenha sido observada ( depois de > 4 dias),
a dose de de medicamento veterinario pode ser ajustada para a menor dose individual efectiva, tendo em



conta que o grau da dor e inflamacéao associado com a alteracGes musculo-esqueleticas cronicas pode
variar ao longo do tempo.

Deve ser dada particular atencéo & exactiddo da dose.
Agitar bem antes de administrar. Para ser administrado oralmente, quer misturado no alimento, quer
directamente na boca.

A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-se
ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de manutencéo (ou seja 0,1
mg de meloxicam/kg de peso corporal). Assim, no inicio da terapéutica no primeiro dia é necessario duas
vezes 0 volume de manutencéo.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 - 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méaximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administracao.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, nao esteréides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO01AC06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um Anti-inflamatério Ndo Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltracéo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extenséo, inibe também a
agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o
meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs a administracdo oral o meloxicam € completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes

plasmaticas méaximas num periodo de 7,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento veterinario é
administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, s&o atingidas concentracfes estaveis de
meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracao plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicdo é de 0,3 I/kg.



Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num &lcool, num &cido
derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser
farmacologicamente inactivos.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada € eliminada através das fezes e o restante por via urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarina sodica

Metilcelulose carboxilica de sodio

[}iéxido de silicio coloidal

Acido citrico monohidratado

Solucdo de sorbitol

Dodecahidrato de hidrogénio-fosfato dissédico
Benzoato de sédio

Aroma de mel.

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4. Precaugbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Um frasco de polietileno de alta densidade de 15 ml com un fecho de seguranca inviolavel pelas criangas
ou frasco de tereftalato de polietileno (PET) de 42, 100 ou 200 ml com um fecho de seguranca inviolavel
pelas criangas com duas seringas de polipropileno de medicdo: um para cées pequenos (até 20 kg) e uma
para cdes maiores (até 60 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.



7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/001 15 ml

EU/2/11/134/002 42 ml

EU/2/11/134/003 100 ml

EU/2/11/134/004 200 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 09/12/2011

Data da ultima renovagéo: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicével


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 20 mg/ml solug&o injectavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa
Meloxicam 20 mg

Excipiente
Etanol (96%) 159.8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo injectavel.
Solucgéo limpida de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espeécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Indicado nos casos de infeccdo respiratdria aguda, em combinacdo com terapia antibiética adequada, para
reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao dos
sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.

Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibidtica.

Para o alivio da dor pos-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos

Indicado em doencas néo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacéo e
inflamacéo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos
Indicado no alivio da inflamag&o e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
4.3 Contra-indicacdes

Ver também a seccdo 4.7.
Né&o administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.
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N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorréagicos ou sempre
que se verifique evidéncia de lesBes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de
idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Inflacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos operatdria.Apenas o
Inflacam ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para obtengéo
do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a co-medica¢do com um analgésico adequado.

45  Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reac¢Oes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencgéo cirdrgica.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Néao Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso
de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria
reaccdo edematosa no local da injec¢do subcuténea.
Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injeccdo, o qual é resolvido sem intervencéo.

Em casos muito raros podem ocorrer rea¢des anafilactoides que podem ser graves (e mesmo fatais) que
devem ser tratadas sintomaticamente

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Bovinos e porcos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.

Equinos
N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.



4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides, outros
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs)ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administragdo

Bovinos

Administrar uma Unica injec¢do por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos

Administrar uma unica injeccdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Equinos

Administrar uma Unica injec¢do por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3,0 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, Inflacam
15 mg/ml suspensao oral pode ser administrado como tratamento de continuacdo, numa dose de 0,6 mg de
meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas apds a administracdo da injeccao.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 15 dias Leite: 5 dias

Porcos
Carne e visceras: 5 dias

Equinos
Carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinémicas
Meloxicam é um Anti-Inflamatério Néo Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos, analgésicos e

antipiréticos. Reduz a infiltracao leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensdo, inibe também a
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agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também propriedades anti-
endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a producao de tromboxano B, induzida pela administracdo de

endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactacdo e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apds uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de 2,1

ug/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respectivamente, em bovinos jovens e vacas em lactacéo.
Ap0s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cmax de 1,9 ug/mi

passada 1 hora em porcos.

Distribuicdo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentra¢fes mais elevadas de
meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detectam-se concentra¢es mais baixas no
musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam é também um dos
produtos principais da excre¢do no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da substancia
inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O meloxicam é
metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais
importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

O metabolismo em equinos néo foi investigado.

Eliminacdo

A semi-vida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a injeccdo subcutanea.

Em porcos, apds administracdo intramuscular, a semi-vida de eliminacao plasmaética é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a injeccao intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semi-vida terminal de 8,5
horas.

Cerca de 50 % da dose administrada € eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol (96%)

- Poloxamero 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Hidrdxido de sodio

- Acido cloridrico

- Meglumina

- Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 5 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250
ml.

Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/005 20 ml

EU/2/11/134/006 50 ml

EU/2/11/134/007 100 ml

EU/2/11/134/008 250 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/12/2011

Data da Gltima renovacao: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Néo aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa
Meloxicam 15 mg

Excipiente
Benzoato de s6dio 5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo oral.
Suspendo oral viscosabranca a esbranquigado.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos.
4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos sofrendo de patologias gastro-intestinal (tais como irritacdo e hemorragia),
patologias hepaticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorrégicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reac¢des adversas tipicas dos AINEs (ligeira
urticaria, diarreia). Os sintomas sdo reversiveis.

Em casos muito raros, foram relatados perdas de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros, reaccOes anafilacticas que podem ser sérias ( incluindo fatais) podem ocorrer e
devem ser tratados sintomaticamente.

Se ocorrerem reaccdes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efectuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre cavalos. Por conseguinte, a
administracdo nesta espécie, ndo é recomendada durante a gestacéo e lactagao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

N&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracdo
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca, na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo, uma
vez ao dia, até 14 dias. No caso do medicamento veterinario ser misturado com o alimento, deve ser

adicionado a uma pequena gquantidade de alimento, antes da refeicéo.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-se
ao frasco e tem uma escala de 2ml.

Agitar bem antes de administrar.

Apdbs a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa
doseadora com &gua morna e deixar secar.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams)
Codigo ATCvet: QM01ACO06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatdrio N&o Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti24 exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe também a
agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades anti-
endotdxicas, porque demonstrou inibir a producéo de tromboxano B2 induzida pela administracéo
intravenosa da endotoxina E.coli, em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Quando omedicamento veterinario ¢ utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, a

biodisponibilidade oral é aproximadamente de 98%. As concentra¢Bes plasmaticas méaximas sdo obtidas
apos 2-3 horas aproximadamente. O factor de acumulacdo de 1,08 sugere que, 0 meloxicam ndo se
acumula, quando administrado diariamente.

Distribuicdo
Aproximadamente 98 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicdo é de
0,12 I/kg.

Metabolismo

O metabolismo é qualitativamente similar em ratos, ratinhos, humanos, bovinos e suinos, embora
qualitativamente haja diferengas. Os principais metabolitos encontrados em todas as espécies foram o 5-
hidroxi- e 0 5-carboxi-metabolitos e 0 oxalil-metabolito. O metabolismo em cavalos, ndo foi investigado.
Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarina sodica

Metilcelulose carboxilica de sodio

Dioxido de silicio coloidal

Acido citrico monohidratado

Solucdo de sorbitol

Dodecahidrato de hidrogénio-fosfato dissodico
Benzoato de sédio

Aroma de mel.
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Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Um frasco de HDPE contendo 100 ml ou 250 ml, de seguranca inviolavel pelas criangas e uma seringa
doseadora de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/009 100 mi

EU/2/11/134/010 250 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/12/2011

Data da ultima renovacéo: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Néo aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Inflacam 1 mg comprimidos mastigéveis para cées

Inflacam 2,5 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimidos mastigavel contém:

Substéncia activa

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

Comprimidos mastigaveis, amarelos palido, com ranhura Unica.

O comprimido pode ser dividido em partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

4.3 Contra-indicacdes

Nao administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinais, tais como irritagdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar cdes com idade inferior a 6 semanas de idade ou com menos de 4 kg de peso vivo.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a sua
utilizacdo nesta espécie animal.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios néo esterdides (AINES) devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto informativo ou o
rétulo.

4.6  Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reaccdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foram
relatados casos de diarreia hemorragica, hematemeses, ulceracdo gastro-intestinal e enzimas hepaticas
elevadas.

Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorios e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

No caso de ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte ligacéo as
proteinas podem competir nesta ligagao e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterinario ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticGides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios adicionais ou no
aumento dos mesmos, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios
administrados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia.

O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez ao dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutengéo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido mastigavel contem 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, o que corresponde a uma dose diaria
de manutencdo para um cdo com 10 kg de peso vivo, ou para um cdo de 25 kg de peso corporal
respectivamente.
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Cada comprimido mastigavel pode ser dividido em duas partes iguais para uma dosagem mais precisa, de
acordo com o peso corporal de cada animal. Os comprimidos mastigaveis podem ser administrados com
ou sem alimento, séo aromatizados e sdo bem aceites pela maioria dos cées.

Esquema de dosagem para a dose de manutencao:

Peso corporal NuUmero de Comprimidos mag/kg
(kg) mastigaveis
1mg 2,5mg
4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Para uma dose ainda mais precisa, pode ser considerada a administracdo de Inflacam suspensao oral para
cdes. Para cdes com menos de 4 kg de peso corporal é recomendada a administracdo de Inflacam
suspensdo oral para cées.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3- 4 dias. O tratamento deve ser interrompido
ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios e anti-reumaticos, nao esteréides
Codigo ATCvet: QMO01AC06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um Anti-inflamatério Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe também a
agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o
meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apos a administragdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentracoes

plasméticas maximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento veterinario é
administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas concentracdes estaveis de
meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.
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Distribuicdo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no intervalo de
dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasméticas. O volume de
distribuigdo € de 0,3 I/kg.

Metabolismo
O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num 4cido

derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s metabolitos mais importantes demonstraram ser
farmacologicamente inactivos.

Eliminacdo

O meloxicam € eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urinéria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipients

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Citrato de sddica

Crospovidona,

Talco

Aroma de carne de porco

Estearato de magnésio.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

PVC/PVdC (250.60) blister com folhas de aluminio resistente de 20 um

Tamanho das embalagens: 20 e 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/011

EU/2/11/134/012

EU/2/11/134/013

EU/2/11/134/014

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/12/2011

Data da Gltima renovagao: 09/11/2016

10. DATA DA~REVISAO DO TEXTO PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU
TILIZACAO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucdo injectavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa
Meloxicam 5 mg

Excipiente
Etanol (96%) 159,8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo injectavel.

Solucgdo limpida de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espeécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cées:

Alivio da inflamacdo e dor em doencgas musculo-esqueléticas agudas e crdonicas. Redugdo da dor pos-

operatdria e inflamagao a seguir a cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Gatos:
Reducdo da dor p6s-operatoria apos ovariohisterectomia e pequenas cirurgias dos tecidos moles.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.

Ver também a seccdo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

Durante a anestesia, a monitorizacéo e a fluidoterapia devem ser consideradas como préatica padrao.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gque administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso
de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente foram notificadas reac¢Oes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia, insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracao gastrointestinal.
Estas reaccdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitérias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilactoides que podem ser graves (e mesmo fatais) que
devem ser tratadas sintomaticamente

Se ocorrerem reaccdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactagdo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte ligacéo as
proteinas podem competir nesta ligagao e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterinario ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticoides. A administragdo simultanea de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada. Em animais com risco
anestésico (por exemplo animais velhos), fluidoterapia por via intravenosa ou subcutanea deve ser tomada
em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada concomitantemente com
medicamentos AINES, ndo se pode excluir um risco para a funcéo renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reacc@es adversas adicionais ou no
aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
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tratamento deve ter em conta as propriedades farmacolégicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragdo
O ntmero maximo de perfuracdes das embalagens é de 42 para todas as apresentacdes.

Doencas musculo-esqueléticas:

Uma Unica injeccdo por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja 0,4
ml/10 kg peso corporal).

O tratamento pode ser continuado usando o Inflacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées ou Inflacam 1
mg e 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal,
24 horas depois da administracdo.

Reducdo da dor pés-operatoria (durante um periodo de 24 horas):

Uma Unica injeccdo por via intravenosa ou subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
corporal (ou seja 0,4 ml/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da
anestesia.

Gatos:

Reducéo da dor pds-operatoria:

Uma Unica injeccdo por via subcutanea na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja 0,06
ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia.

Deve ser dada particular atencdo a exactidao da dose.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Caddigo ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatdrio Nao Ester6ide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltrag&o leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe também a
agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o
meloxicam inibe em maior proporgdo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apo6s a administragdo por via subcuténea, o meloxicam € completamente biodisponivel e a média das

concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 g/ml em cdes e 1,1 ug/ml em gatos, foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas ap06s a administracdo, respectivamente.

Distribuicdo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no intervalo de
dose terapéutica, em cdes e gatos. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasméticas. O volume
de distribuicdo é de 0,3 I/kg em cées e 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em cées, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecéo biliar, enquanto
a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser
farmacologicamente inactivos.

Em gatos, 0 meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto
a urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram
detectados e todos demonstraram ser farmacologicamente inactivos. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Tal como para outras espécies estudadas, a
principal via de biotransformacdo do meloxicam em gatos é a oxidacao.

Eliminacdo

Em cées, o meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da
dose administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urinéria.

Em gatos, o meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detec¢do de metabolitos
da substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excrecdo. 21 % da
dose recuperada € eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e 79 %
nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol (96%)

- Poloxamero 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Edetato dissodico

- Hidréxido de sodio

- Acido cloridrico

- Meglumina

- Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 10 ml, 20 ml ou 100 ml.
Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/015 10 ml

EU/2/11/134/016 20 ml

EU/2/11/134/017 100ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/12/2011

Data da Gltima renovacao: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(}AO
Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucdo injectavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa
Meloxicam 5mg

Excipiente
Etanol (96%) 159,8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injectavel.
Solucgéo limpida de cor amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Indicado nos casos de infeccdo respiratdria aguda, em combinacdo com terapia antibiética adequada, para
reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao dos
sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.

Para 0 alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos

Indicado em doencas néo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacdo e
inflamacé&o.

Indicado no alivio da dor pds-operatéria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a castracéo.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorréagicos ou sempre
que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de
idade.

N&o administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Inflacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pds-operatoria.Apenas o
Inflacam néo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para obtengéo
do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um analgésico adequado.

O tratamento de leitbes com o medicamento veterinario antes de castra¢do reduz a dor pos- operatoria.
Para obter o alivio da dor durante de cirurgia, é necessaria co-medicacdo com un anestésico/sedativo
adequado.

De forma a obter o melhor efeito no alivio da por ap6s cirurgia, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado 30 minutes antes da intervencéo cirdrgica.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso
de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitdria
reac¢do edematosa no local da injec¢do subcuténea.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactoides que podem ser graves (e mesmo fatais) que
devem ser tratadas sintomaticamente

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Bovinos
Pode ser administrado durante a gestacao.

Porcos
Pode ser administrado durante a gestacéao e lactagéo.

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticdides, outros
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.
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4.9 Posologia e via de administragdo

Bovinos:

Administrar uma Unica injeccdo por via subcuténea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (10 ml/100 kg de peso vivo), em combinag¢do com terapia antibi6tica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doencas do aparelho locomotor:

Administrar uma unica injeccdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/25 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Reducao do dor pds-operatoria:

Administrar uma Unica injec¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(0,4 ml/5 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Deve ser dada particular atencdo a exactidao da dose incluindo a utilizacdo de equipamento de dosagem
apropriado e atencdo a determinag&o do peso corporal.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 15 dias

Porcos
Carne e visceras: 5 dias
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Meloxicam é um Anti-Inflamatério N&o Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibigao da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos, analgésicos e
antipiréticos. O meloxicam tem também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a
producéo de tromboxano B, induzida pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em

lactacdo e porcos.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apobs uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores C . de 2,1
pg/ml passadas 7,7 horas, em bovinos jovens.

Apobs uma Unica dose por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor C della

1,5 ug/ml no espaco de 1 hora em suinos.

Distribuicdo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentra¢fes mais elevadas de
meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detectam-se concentra¢fes mais baixas no
musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam é também um dos
produtos principais da excrecdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da substancia
inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O meloxicam é
metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais
importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

Eliminacdo

A semi-vida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens ap0s a injec¢ao subcutanea.
Em suinos, apds administracdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Cerca de 50 % da dose administrada é eliminada por via urinéria e o restante através das fezes.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol (96%)

- Poloxédmero 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Edetato dissédico

- Hidrdxido de sodio

- Acido cloridrico

- Meglumina

- Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 5 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaugbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 20 ml, 50 ml ou 100 ml.
Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/018 20 ml

EU/2/11/134/019 50 ml

EU/2/11/134/020 100 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/12/2011

Data da Gltima renovacao: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicével.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 330 mg, granulos para cavalos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta contém:

Substancia activa
Meloxicam 330 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulos em saqueta.

Granulos de cor amarela pélida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e da dor em patologias masculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos com peso
entre 500 kg e 600 kg.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos sofrendo de patologias gastro-intestinal (tais como irritacdo e hemorragia),
patologias hepéticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

A fim de minimizar o risco de intolerdncia, 0 medicamento veterinario deve ser misturado na racao
muesli.

Este medicamento veterinario é apenas para administracdo a cavalos pesando entre cerca de 500 e 600 kg.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reac¢des adversas tipicas dos AINEs (ligeira
urticaria, diarreia). Os sintomas sdo reversiveis.

Em casos muito raros, foram relatados perdas de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros, reaccOes anafilacticas que podem ser sérias (incluindo fatais) podem ocorrer e
devem ser tratados sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizac8o durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efectuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados relativos a cavalos. Por conseguinte,
a administracdo nesta espécie, ndao é recomendada durante a gestacao e lactacao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

N&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar com alimentos.

Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca, na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo, uma
vez por dia, até 14 dias. O medicamento veterinario deve ser adicionado a 250 g de racdo muesli, apés a
alimentacdo.

Cada saqueta contém uma dose para um cavalo com peso entre 500 e 600 kg e a dose ndo deve ser
dividida em doses menores.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO1ACAO6.

5.1 Propriedades farmacodinémicas

O meloxicam é um Anti-Inflamat6rio Ndo Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti24 exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltrac&o leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor extensdo, inibe também a
agregacao trombocitéaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades anti-
endotdxicas, porque demonstrou inibir a producéo de tromboxano B2 induzida pela administracao
intravenosa da endotoxina E.coli, em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Quando o medicamento veterinario ¢ utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, a

biodisponibilidade oral é aproximadamente de 98%. As concentracfes plasmaticas maximas sdo obtidas
apos 2-3 horas aproximadamente. O factor de acumulagdo de 1,08 sugere que, 0 meloxicam néo se
acumula, quando administrado diariamente.

Distribuicdo
Aproximadamente 98 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicédo é de
0,12 I/kg.

Metabolismo
O metabolismo é qualitativamente similar em ratos, mini-pigs, humanos, bovinos e porcos, embora
qualitativamente haja diferencas. Os principais metabolitos encontrados em todas as espécies foram o 5-

hidroxi- e 0 5-carboxi-metabolitos e o oxalil-metabolito. O metabolismo em cavalos, néo foi investigado.
Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

Eliminacdo

O meloxicam € eliminado com um tempo de semi-vida terminal de 7,7 horas.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Mono-Glucose

Povidona

Sabor maca (contendo hidroxianisole butilado (E320))

Crospovidona

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Prazo de validade quando incorporado no ragdo muesli: administrar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de folha de papel (papel/PE/alu/PE) contendo 1,5 g granulos por saqueta em uma caixa de
papeléo.

Tamanho das embalagens: 20 100 sachés.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/134/021

EU/2/11/134/022

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/12/2011

Data da Gltima renovacao: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Né&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 0,5mg
Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao oral.

Uma suspensdo lisa e amarela clara.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos.

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da dor e da inflamag&o pos-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos cirdrgicos em
gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Alivio da dor e inflamagdo em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Na&o existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

Dor e inflamacédo pds-operatdrias a sequir a procedimentos cirirgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Doencas muculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente foram notificadas reac6es adversas tipicas dos AINES, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal, e em casos muito raros ulceracéo
gastrointestinal e aumento das enzimas hepéticas

Estas reacOes adversas sdo na maioria dos casos transitdrias e desaparecem logo que termina o tratamento,
mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo (Ver seccao
4.3).

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte ligacéo as
proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O Inflacam ndo deve ser
administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticéides. A administracdo simultanea de
medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reaces adversas adicionais ou no

aumento das mesmas, pelo que, deveré ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
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tratamento deve ter em conta as propriedades farmacolégicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragdo

Para administracdo oral.

Dor e inflamacdo p6s-operatorias a sequir a procedimentos cirdrgicos:

Apds o tratamento inicial com Inflacam 5 mg/ml solu¢do injetavel para gatos, continuar o tratamento 24
horas depois com Inflacam 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos na dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de
peso corporal (0,1 ml /kg). A dose oral de continuagdo pode ser administrada uma vez por dia (com
intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doencas musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal (0,4 ml /kg)no
primeiro dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administracéo oral (com intervalos
de 24 horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal (0,1 ml /kg), enquanto persistirem a
dor e inflamacéo agudas.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal (0,2 ml /kg) no
primeiro dia. O tratamento deve continuar com a administragdo oral uma vez por dia (com intervalos de
24 horas), de uma dose de manutenc¢do de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal (0,1 ml /kg).

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser interrompido
ao fim de 14 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracéo

Uma seringa de um mililitro é fornecida com o medicamento veterinario.. A precisao da seringa nao é
adequada para o tratamento de gatos abaixo de 1 kg.

Agitar bem antes de administrar. Administrar por via oral, misturado com o alimento ou diretamente na
boca. Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose. A dose recomendada ndo deve ser excedida.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e 0s sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reac0es adversas, conforme descritas na seccéo 4.6, sejam mais
graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QM01ACO6.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatdrio Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibigdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos, anti-exsudativos e
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antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensdo, inibe também a
agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o
meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Se 0 animal se encontrar em jejum no momento da administracdo, as concentracfes plasmaticas maximas

sdo atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente. Se a administracdo for realizada apos a refeicéo,
a absorcdo pode ser ligeiramente retardada.

Distribuicdo
Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracéo plasmatica observada no intervalo de
dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a urina
contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram detetados e
todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Tal como para as outras espécies estudadas, a principal
via de biotransformacdo do meloxicam em gatos € a oxidacéo.

Eliminacdo

O meloxicam € eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas nao no plasma, é indicativa da sua rapida excrecdo. 21 % da dose
recuperada € eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e 79 % nas
fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio

Glicerol

Acido citrico mono-hidratado

Goma xantana

Dihidrogenofosfato de sédio mono-hidratado
Emulsédo de simeticonaAroma de mel

Silica coloidal anidra

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:

3 ml e 5 ml frasco: 14 dias

10 ml e 15 ml frasco: 6 meses
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6.4  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade, contendo 10 ml ou 15 ml, e um fecho de seguranca
inviolavel pelas criangas.

Frasco de polipropileno contendo 3 ml ou 5 ml, e um fecho de seguranca inviolavel pelas criangas.
Cada frasco é embalado em uma caixa de papeldo com uma seringa de medicdo de 1 ml (barril em
polipropileno e pistdo / @émbolo em polietileno de baixa densidade).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
Irlanda.

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/023 10 mi
EU/2/11/134/024 15 mi
EU/2/11/134/025 3ml
EU/2/11/134/026 5ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/12/2011
Data da Gltima renovacao: 09/11/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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ANEXO 1l

A. FABRICANTE<S> RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO
DO LOTE

B. CONDIQOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
A UTILIZACAO

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A.  FABRICANTE<S> RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagédo do lote
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

IRLANDA

Para Inflacam 20 mg / ml solugéo injectavel para bovinos, suinos e cavalos e Inflacam 5 mg/ml
solucdo injectavel para cées e gatos e Inflacam 5 mg / ml solucéo injectavel para bovinos e suinos
apenas:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Paises Baixos

e

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

B. CONDI(}C)I%S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

As seguintes substancias do Inflacam e encontram-se incluidas na tabela 1 do anexo do Regulamento da
Comissédo (UE) No 37/2010:

Substéncia(s) | Residuo Espécie | LMR Tecidos- | Outras Classificacdo

farmacologica | marcador animal alvo disposicOes | terapéutica

mente

activa(s)

Meloxicam Meloxicam Bovinos | 20 ug/kg Musculo | N&o Anti-
Caprinos | 65 pg/kg Figado | aplicavel. inflamatérios e
Porcinos | 65 pg/kg Rim anti-
Coelho reumaticos, ndo
Equinos esterdides
Bovinos | 15 pg/kg Leite (oxicams)
Caprinos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCM ou séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que néo sdo exigidos LMR ou sdo considerados como néao
abrangidos pelo &mbito do Regulamento (CE) n © 470/2009, quando utilizadas como neste medicamento
veterinario.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ANEXO I11

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 15 ml, 42 ml, 100 ml ou 200 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sédio

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(}@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/001 15 ml
EU/2/11/134/002 42 ml
EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo para frasco de 15 ml e de 42 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml
42 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Administrar misturado com o alimento.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERODO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos de 100 ml e 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes
Meloxicam

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sédio

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar fémeas gestantes ou em lactagéo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/003 100 ml
EU/2/11/134/004 200 ml

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 20 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos
Injeccdo Unica por via subcutanea ou intravenosa.

Porcos

Injeccéo Unica por via intramuscular. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose,
passadas 24 horas.
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Equinos
Injeccdo Unica por via intravenosa.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Porcos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/005 20 ml
EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos 50 ml, 100 ml ou 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 20 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos
Injecgdo SC ou IV.

Suinos
Injeccdo IM.

Equinos
Injeccédo IV.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/11/134/006 50 ml
EU/2/11/134/007 100 ml
EU/2/11/134/008 250 ml

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo para frasco de 20 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 20 mg/ml solug&o injectavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos
SCoulV

Suinos
IM

Equinos
v

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar ateé...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa para frasco de 100 ml ou 250 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 15 mg/ml suspensdo oral para cavalos
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém: 15 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sédio

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

Administrar misturado com uma pequena quantidade de alimento, antes da refei¢do, ou directamente na
boca.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Carne e visceras: 3 dias
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Né&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apdbs a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa
doseadora com &gua morna e deixar secar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/009 100 ml
EU/2/11/134/010 250 ml
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos de 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém: 15 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sodio

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.

Administrar misturado com uma pequena quantidade de alimento, antes da refeicdo, ou directamente na
boca.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
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Carne e visceras: 3 dias
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa
doseadora com &gua morna e deixar secar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/009 100 ml
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EU/2/11/134/010 250 ml

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Inflacam 2,5 mg comprimidos mastigéveis para cées
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimidos mastigavel contém:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimido
100 comprimido

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral
Antes de administrar, leia o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/011 1 mg 20 comprimido
EU/2/11/134/012 1 mg 100 comprimido
EU/2/11/134/013 2.5 mg 20 comprimido
EU/2/11/134/014 2.5 mg 100 comprimido
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Inflacam 2,5 mg comprimidos mastigéveis para cées
Meloxicam

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 10 ml, 20 ml ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para cées e gatos
Meloxicam

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam: 5 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: Doencas musculo-esqueléticas: uma Unica injec¢do por via subcuténea.
Dor p6s-operatoria: uma Unica injecgdo por via intravenosa ou subcutanea.

Gatos: Dor pds-operatdria: uma Unica injec¢do por via subcutanea.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/015 10 ml
EU/2/11/134/016 20 ml
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EU/2/11/134/017 100ml

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para frascos 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para cées e gatos
Meloxicam

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159,8 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: Doencas musculo-esqueléticas: uma unica injecgdo por via subcutanea.
Dor pés-operatdria: uma Unica injec¢do por via intravenosa ou subcutanea.

Gatos: Dor pos-operatoria: uma Unica injecgdo por via subcutanea.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar ateé...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/017 100ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 10 e 20 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para cées e gatos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam: 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: IV ou SC
Gatos: SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 20 ml, 50 ml ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para bovinos e suinos
Meloxicam

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 5 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 mi
50ml
100ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos
Injecgdo Unica por via subcuténea ou intravenosa.

Porcos

Injeccéo Unica por via intramuscular. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose,
passadas 24 horas.

Injeccdo Unica por via intramuscular antes da cirurgia.
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Atencdo a exactiddo da dose, utilizacdo de equipamento de dosagem apropriado e determinagdo do peso
corporal.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Porcos: carne e visceras: 5 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar ateé...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
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Co. Galway,
Irlanda.

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/018 20 ml
EU/2/11/134/019 50 ml
EU/2/11/134/020 100 ml

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para bovinos e suinos
Meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc&o injectével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos
Injecgdo SC ou IV.

Suinos
Injeccédo IM.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
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Suinos: carne e visceras: 5 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/020 100 ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 20 ml ou 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucdo injectavel para bovinos e suinos
Meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 mi
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos
SCou lV

Suinos
IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papeldo (100s)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 330 mg, granulos para cavalos.
meloxicam.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada saqueta contém: 330 mg de meloxicam.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gréanulos em saqueta.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 saquetas.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos.

6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar com o alimento.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Carne e visceras: 3 dias
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Cada saqueta contém uma dose para um cavalo com peso entre 500 - 600 kg e a dose ndo deve ser
dividida em doses menores.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos desperdicios ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/021.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papeléo (20s)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 330 mg, granulos para cavalos.
meloxicam.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada saqueta contém: 330 mg de meloxicam.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gréanulos em saqueta.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 saquetas.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos.

6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar com o alimento.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Carne e visceras: 3 dias
Né&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos desperdicios ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/022

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 330 mg, granulos para cavalos.
meloxicam.

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 330 mg.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administrar com alimentos.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga
Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}.

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 0,5 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

5. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

3 mil: Apbs a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 14 dias
5ml: Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 14 dias
10 ml: Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.
15 ml: Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/134/023 10 ml
EU/2/11/134/024 15 ml
EU/2/11/134/025 3ml

EU/2/11/134/026 5ml
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

93



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos
meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Um ml contém: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sodio

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e dor em doengas muasculo-esqueléticas agudas e cronicas.

5 CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia
renal. Em casos muito raros de diarreia hemorrégica foram relatados casos de hematemeses, ulceracao
gastro-intestinal e enzimas hepaticas elevadas.

Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorios e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o medico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem
O tratamento inicial ¢ uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O

tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez ao dia (com intervalos de 24 horas), de uma
dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Modo e via de administracdo
Agitar bem antes de administrar. Administrar oralmente quer misturado com o alimento ou directamente
na boca

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa possui uma
escala que corresponde ao volume pretendido.

Para o incio da terapéutica no primeiro dia , € necessaria uma dose de manutencéao dupla.

A resposta clinica observa-se normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve ser dada particular atencdo a exactidao da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢des do medico
veterinario.

Evitar a contaminagdo do medicamento durante a administragéo.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade (EXP) indicado na embalagem e no frasco.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

97



12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes para utilizagdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a sua
utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Inflacam 0,5 mg/ml suspens&o oral para
gatos.

Precaucdes a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-inflamatérios Néo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto informativo ou o
rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo
Ver a seccdo “Contraindicacfes”.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosidos e substancias com forte ligagéo as
proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterinario ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticéides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios adicionais ou no
aumento dos mesmos, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios
administrados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacgdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Frasco de 15, 42, 100 ou 200 ml, com duas seringas de medigé&o.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EA0LGoa

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. A®Gnvav - Aapial,
14452, Metopoppmon, Attikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1€ avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260
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Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34934707940

France

VIRBAC France
13e rue - LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBACS.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Polska

VIRBAC Sp. o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS
LDA

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 457552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 20 mg/ml solucéo injectavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

e
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Os Paises Baixos
e

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 20 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:

Meloxicam 20 mg

Etanol (96%) 159.8 mg
Solugdo limpida de cor amarela.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos

Indicado nos casos de infecgdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiética adequada, para
reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao dos
sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.

Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibidtica.

Para o alivio da dor pos-operatoria ap6s a descorna em vitelos.

Porcos

Indicado em doencas néo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacéo e
inflamacéo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.
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Equinos
Indicado no alivio da inflamacao e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a colica equina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou sempre
que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma semana de
idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria
reaccdo edematosa no local da injec¢do subcuténea.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injeccéo, o qual é resolvido sem intervencao.
Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactoides que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos

Administrar uma Unica injec¢do por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Porcos

Administrar uma Unica injeccdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (2,0
ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for necessério,
pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.
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Equinos

Administrar uma Unica injec¢do por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3,0 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, Inflacam
15 mg/ml suspensdo oral pode ser adminsitrado para tratamento de continuacdo, numa dose de 0,6 mg de
meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administracdo da injeccao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Inflacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-operatdria.Apenas o
Inflacam ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para obtengéo
do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um analgésico adequado.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencdo cirurgica.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Nao Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Em caso
de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacdo
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
Equinos: Ver a seccdo “contra-indicagdes”.
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Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticéides,
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).
15, OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250
ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM N.V. OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM N.V.
1% avenue 2065 m — LID Esperantolaan 4

06516 Carros, France 3001 Leuven, Belgium

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EAMGdo

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. AOnvov - Aapial,
14452, Metopoppmon, ATtikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13e rue - LID -
06517 Carros Cedex

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020
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Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 457552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 15 mg/ml suspensdo oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém: 15 mg de meloxicam
5 mg de benzoato de sédio

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamac&o e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cavalos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos sofrendo de patologias gastro-intestinal (tais como irritacdo e hemorragia),
patologias hepaticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorréagicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reac¢tes adversas tipicas dos Anti -Inflamatérios
N&o Esterdides (AINES) (ligeira urticéria, diarreia). Os sintomas séo reversiveis.

Em casos muito raros, foram relatados perdas de apetite, letargia, dor abdominal e colite .

Em casos muito raros, reac¢des anafilacticas que podem ser sérias ( incluindo fatal) podem ocorrer e
devem ser tratados sintomaticamente

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe o
medico veterinério.

1. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem
Suspensdo oral para ser administrada na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo, uma vez ao dia, até 14 dias. Isso

¢ equivalente a 1ml de de medicamento veterinario por cada 25 kg de peso corporal do cavalo. Por
exemplo, um cavalo que pese 400 kg ira receber 16 ml de medicamento veterinario, um cavalo de 500 kg
ird receber 20 ml de Inflacam, e um cavalo que pese 600 kg ira receber 24 ml de medicamento veterinario.

Modo e via de administra¢éo

Agitar bem antes de administrar. Administrar misturado com uma pequena quantidade de alimento, antes
da refeicéo, ou directamente na boca.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-se
ao frasco e tem uma escala de 2ml.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa
doseadora com agua morna e deixar secar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracéo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a seringa
doseadora com &gua morna e deixar secar.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.
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12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacio
Ver a sec¢do “Contra-indicaces”.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacdo
N&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esterdides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Frasco de 100 ml ou 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EArada

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. A®Onvov - Aapial,
14452, Metopopewon, Attikng
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 492087300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260
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Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13erue-LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.0.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Polska

VIRBAC Sp. o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 457552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Inflacam 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes

Inflacam 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cdes

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimidos mastigavel contém:

Substéncia activa

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamag&o e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

5 CONTRA-INDICACOES

N&o administrar afémeas gestantes ou lactantes.

Né&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade ou com menos de 4 kg de peso vivo.

6. REACCOES ADVERSAS
Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINES), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia

renal. Em casos muito raros foram relatados casos de diarreia hemorragica, hematemeses, ulceracéo
gastro-intestinal e enzimas hepaticas elevadas.
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Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorios e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacdes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o medico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia.

O tratamento deve continuar com a administragdo oral uma vez ao dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido mastigavel contém 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, o que corresponde a uma dose diaria
de manutencdo para um cdo com 10 kg de peso corporal, ou para um cdo de 25 kg de peso corporal
respectivamente.

Cada comprimido mastigavel pode ser dividido em duas partes iguais para uma dosagem mais precisa, de
acordo com o peso corporal de cada animal. O medicamento veterinario pode ser administrados com ou
sem alimento, os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados e sdo bem aceites pela maioria dos caes.

Esquema de dosagem para a dose de manuteng&o:

Peso corporal NuUmero de Comprimidos mag/kg
(kg) mastigaveis
1mg 2,5mg
4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Para uma dose ainda mais precisa, pode ser considerada a administracdo de Inflacam suspensao oral para
cdes. Para cdes com menos de 4 kg de peso corporal é recomendada a administracdo de Inflacam
suspensdo oral para cées.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias. O tratamento deve ser interrompido
ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.
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0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para assegurar uma dose correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exactiddo possivel
de forma a evitar subdosagem ou sobredosagem

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais

No caso de ocorrerem reaccGes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 medico veterinario
consultado.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
aumento da toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINES) devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto informativo ou o
rotulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
Ver seccdo Contra-indicacdes

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte ligagdo as
proteinas podem competir nesta ligagao e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento veterinario ndo
ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides.

O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios adicionais ou no
aumento dos mesmos, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo sem
tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios
administrados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO

OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdo da embalagem
20 comprimidos
100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Li_(_atuva
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

Tel.: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1€ avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EArada

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. A®Onvov - Aapial,
14452, Metopopewon, Attikng
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France
13erue-LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Slovenské republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00
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Italia

VIRBACS.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O0.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 457552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 5 mg/ml solucdo injectavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

e
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Os Paises Baixos
e

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para cées e gatos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:

Meloxicam 5mg

Etanol (96%) 159,8 mg
Solugdo limpida de cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Cées:

Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor pos-
operatdria e inflamagao a seguir a cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Gatos:

Reducdo da dor p6s-operatoria apos ovariohisterectomia e pequenas cirurgias dos tecidos moles.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.
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6. REACCOES ADVERSAS

Ocasionalmente foram notificadas reac¢des adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia, insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceragédo
gastrointestinal.

Estas reaccdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem ocorrer reac¢Ges anafilactdides que devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Dosagem em fungédo da espécie
Cées: administracdo Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja 0,4 mi/10 kg).
Gatos: administracdo Unica de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja, 0,06 mi/kg).

Modo e vias de administracéo

Caes:

Doencas musculo-esqueléticas: uma Unica injeccdo por via subcutéanea.

O tratamento pode ser continuado usando o Inflacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes ou Inflacam
1 mg e 2,5 mg comprimidos para mastigar para cdes, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, 24 horas depois da administracao.

Reducdo da dor pds-operatdria (durante um periodo de 24 horas): uma Unica injeccao por via
intravenosa ou subcutanea antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia.

Gatos:
Reducéo da dor pds-operatdria apos ovariohisterectomia e pequena cirurgia do tecido mole: uma Unica
injeccdo por via subcutanea antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve ser dada particular atencéo a exactiddo da dose.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.
O numero méximo de perfuracbes das embalagens é de 42 para todas as apresentacdes.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Durante a anestesia, a monitorizag&o e a fluidoterapia devem ser consideradas como prética padrao.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.
Em animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), a fluidoterapia por via intravenosa ou
subcutanea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINES, ndo se pode excluir um risco para a fungéo renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reac¢6es adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, deverd ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).
15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com um frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 10 ml, 20 ml ou 100
ml.

Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com capsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM N.V. OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC VIRBAC BELGIUM N.V.

1°® avenue 2065 m — LID Esperantolaan 4

06516 Carros, France 3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID 1% avenue 2065 m - LID

06516 Carros, France 06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00 Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1% avenue 2065 m — L.1.D

DK-6000 Kolding 06516 Carros, France

Tel: + 45 7552 1244 Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV

Rdgen 20 Hermesweg 15-NL

23843 Bad Oldesloe 3771 ND-Barneveld

Tel: + 49 (4531) 805 111 Tel: + 31 (0) 342 427 127

info@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EAMGdo.

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. AOnvov - Aapial,
14452, Metopoppmon, ATtikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13erue-LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.0.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333
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Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

c/o Incognito AB,
Box 1027,

SE-171 21 Solna
Tel: + 45 7552 1244


mailto:zoovet@zoovet.ee

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1€ avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, IRLANDA.

e
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Os Paises Baixos
e

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 5 mg/ml solucéo injectavel para bovinos e suinos
Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:

Meloxicam 5mg

Etanol (96%) 159.8 mg
Solugdo limpida de cor amarela.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos

Indicado nos casos de infecgdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiética adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Para o alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos

Indicado em doencas nédo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacdo
e inflamacéo.

Indicado no alivio da dor pds-operatéria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a
castracgéo.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com patologias hepética, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesbes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
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No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma semana
de idade.
Nao administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria
reaccdo edematosa no local da injec¢do subcuténea.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilactoides que podem ser graves (e mesmo fatais)
gue devem ser tratadas sintomaticamente

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos

Administrar uma Unica injec¢do por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (10 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibiodtica ou
terapia de rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos

Doencas do aparelho locomotor:

Administrar uma unica injeccdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/25 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Reducao do dor pds-operatoria:

Administrar uma Unica injec¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(0,4 ml/5 kg peso vivo). Se for necesséario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Deve ser dada particular atencéo a exactiddo da dose incluindo a utilizacdo de equipamento de
dosagem apropriado e atencéo & determinacéo do peso corporal.

2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Inflacam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-operatéria. Apenas
o Inflacam ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna. Para
obtenc¢&o do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medica¢do com um analgésico
adequado.

O tratamento dos leitdes com o medicamento veterinario antes de castragdo reduz a dor pos-
operatdria. Para obter o alivio da dor durante de cirurgia, é necesséria co-medicagdo com un
anestésico/sedativo adequado.

De forma a obter o melhor efeito no alivio da por apés cirurgia, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado 30 minutes antes da intervencao cirurgica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatdrios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizag&o durante a gestacdo e lactacéo
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacao.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacéo
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticéides,
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro incolor, para injectaveis, cada um com 20 ml, 50 ml ou 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EA0LGoa

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. ABGnvav - Aapial,
14452, Metopopewon, Attikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France
13e rue - LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.0O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,
c/o Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
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Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO
Inflacam 330 mg, granulos para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagcdo dos lotes
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 330 mg, granulos para cavalos.
Meloxicam.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada saqueta contém: 330 mg de meloxicam.
Granulos de cor amarelo pélido.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacdo e da dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cavalos com
peso entre 500 kg e 600 Kkg.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos sofrendo de patologias gastro-intestinal (tais como irritacdo e hemorragia),
patologias hepéticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reac¢des adversas tipicas dos Anti -
Inflamatdrios Nao Esterdides (AINES) (ligeira urticaria, diarreia). Os sintomas sdo reversiveis.

Em casos muito raros, foram relatados perdas de apetite, letargia, dor abdominal e colite .

Em casos muito raros, reac¢Oes anafilacticas que podem ser sérias (incluindo fatal) podem ocorrer e
devem ser tratados sintomaticamente

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).
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Se ocorrerem reac¢Oes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar com alimentos.

Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca, na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo,
uma vez por dia, até 14 dias. O medicamento veterinario deve ser adicionado a 250 g de racdo muesli,
apos a alimentacéo.

Cada saqueta contém uma dose para um cavalo com peso entre 500 e 600 kg e a dose ndo deve ser
dividida em doses menores.

2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no saqueta depois
de EXP.

Prazo de validade quando incorporado no ragdo muesli: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

A fim de minimizar o risco de intolerancia, o produto deve ser misturado na racdo muesli.

Este medicamento veterinario é apenas para administracéo a cavalos pesando entre cerca de 500 e 600
kg.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamat6rios Nao Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Gestacdo e lactacdo
N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo
esterdides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).

15. OUTRAS INFORMAGCOES
Tamanho das embalagens: 20 100 sachés.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM N.V. OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Tel.: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM N.V.
1°® avenue 2065 m — LID Esperantolaan 4

06516 Carros, France 3001 Leuven, Belgium

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EA0LGoa

Virbac Hellas AE

130 yApn E.O. A®Onvov - Aapial,
14452, Metopodpemon, Attikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France
13erue-LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 492087300
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Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Inflacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Inflacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos

meloxicam

8! DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Um ml contém:
Substancia ativa:

Meloxicam 0,5 mg
Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5mg

Suspensao suave amarelo claro.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da dor e da inflamag&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da dor e inflamacdo em doencas musculo-esqueléticas agudas e crénicas em gatos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS
Ocasionalmente foram notificadas reacfes adversas tipicas dos AINES, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal, e em casos muito raros

ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reacOes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando eventos adversos)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para administracdo oral.

Dor e inflamacdo p6s-operatorias a sequir a procedimentos cirdrgicos:

Apds o tratamento inicial com Inflacam 5 mg/ml solucéo injetavel para gatos, continuar o tratamento
24 horas depois com Inflacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na dosagem de 0,05 mg
meloxicam/kg de peso corporal (0,1 ml /kg). A dose oral de continuacdo pode ser administrada uma
vez por dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doengas musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal (0,4 ml /kg)
no primeiro dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administragdo oral (com
intervalos de 24 horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal (0,1 ml /kg), enquanto
persistirem a dor e inflamacgéo agudas.

Doengas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal (0,2 ml /kg)
no primeiro dia. O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com
intervalos de 24 horas), de uma dose de manutenc¢éo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal
(0,1 ml /kg).

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no méaximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracdo
Uma seringa de um mililitro € fornecida com o medicamento veterinario. A precisdo da seringa ndo é
adequada para o tratamento de gatos abaixo de 1 kg.

Agitar bem antes de administrar. Administrar por via oral, misturado com o alimento ou diretamente
na boca.

0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve ser dada particular atencéo a exatiddo da dose. A dose recomendada néo deve ser excedida.

Seguir cuidadosamente as instrugdes do médico veterinario.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente:

Frasco de 3 mle 5 ml: 14 dias

Frasco de 10 ml e 15 ml: 6 meses

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais
Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Dor e inflamacédo pds-operatdrias a sequir a procedimentos cirirgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

Precaucbes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINESs devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagédo
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.
Ver a sec¢do “Contraindicacfes”.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O Inflacam ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A administracdo simultanea
de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em rea¢Ges adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e os sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacfes adversas, conforme descritas na sec¢ao "Reacdes
adversas”, sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um
tratamento sintomatico.
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Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com

outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELlMll}lAc;Ao DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domesticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Erasco delx3ml, 1x5ml, 1x10mloulx15mlcom seringa de medigéo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Bbnarapus

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 7552 1244

Lietuva
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA

Tel.: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

3001 Leuven, Belgium
Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee

EAMGdo

Virbac Hellas AE

130 yAn E.O. A®Gnvav - Aapial,
14452, Metopoppmon, ATtikn
TnA.: +30 210 6219520

Fax.: + 30 210 8140900

E-mail: , www.virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A. Angel Guimera 179-
181, 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France

VIRBAC France
13erue-LID -
06517 Carros Cedex

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 7300

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
1-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15-NL

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
info@virbac.nl

Norge

Virbac Norge

c/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Tel: + 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.
ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Tel.: + 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 49208 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m - LID
06516 Carros, France

Tel: +33(0) 492087300
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Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca)

Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige, c/o
Incognito AB,

Box 1027,

SE-171 21 Solna

Tel: + 457552 1244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP

Tel: + 44 (0) 1359 243243

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LID
06516 Carros, France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

140


mailto:zoovet@zoovet.ee
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