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Inflacam (meloksykam)
Przeglad wiedzy na temat leku Inflacam i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Inflacam i w jakim celu sie go stosuje?

Inflacam jest lekiem przeciwzapalnym stosowanym u bydta, $win, koni, pséw i kotéw.

Inflacam zawiera substancje czynng meloksykam i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek
Inflacam zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposob jak lek referencyjny o nazwie
Metacam, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Bydto

U bydta lek Inflacam stosuje sie wraz z odpowiednig antybiotykoterapig w celu ztagodzenia objawéw
klinicznych ostrych zakazen ukfadu oddechowego (zakazenia ptuc i drog oddechowych). Lek mozna
stosowac w potaczeniu z doustng terapig nawadniajacq (leki podawane doustnie w celu przywrdcenia
odpowiedniego poziomu wody w organizmie) w celu zahamowania biegunki u cielgt powyzej jednego
tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem laktacji. Mozna go takze stosowac jako leczenie
wspomagajace w ostrym zapaleniu gruczotu sutkowego (zapalenie wymienia) w skojarzeniu z
antybiotykami.

Swinie

U $win Inflacam stosuje sie w celu zmniejszenia objawow kulawizny i stanu zapalnego w niezakaznych
schorzeniach uktadu ruchu (choroby wptywajace na zdolno$¢ poruszania sie), w tagodzeniu bélu
pooperacyjnego po drobnych zabiegach na tkankach miekkich (np. kastracji), w leczeniu
wspomagajacym choréb po wyproszeniu, takich jak posocznica i toksemia potogowa (zesp6t zapalenia

sutka-zapalenia macicy-bezmlecznosci), w potaczeniu z odpowiednig antybiotykoterapig. Posocznica i
toksemia to stany, w ktérych bakterie krgzg we krwi i wytwarzajg szkodliwe substancje (toksyny).

Konie

U koni lek Inflacam stosuje sie w celu ztagodzenia bolu zwigzanego z kolkg (bdl brzucha) oraz w celu
ztagodzenia stanu zapalnego i dolegliwosci bélowych zaréwno w ostrych, jak i przewlektych chorobach
uktadu miesniowo-szkieletowego (choroby miesni i kosci).
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Psy

U pséw lek Inflacam stosuje sie w celu ztagodzenia bélu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po
zabiegach ortopedycznych (np. operacja po ztamaniu) i zabiegach chirurgicznych na tkankach
miekkich. Ponadto lek stosuje sie w celu ztagodzenia stanu zapalnego i dolegliwosci bélowych w
ostrych i przewlektych chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego.

Koty

U kotdéw lek Inflacam stosuje sie w celu ztagodzenia bdlu pooperacyjnego i stanu zapalnego po
owariohisterektomii (sterylizacja), po zabiegach ortopedycznych i po drobnych zabiegach
chirurgicznych na tkankach miekkich. Ponadto lek stosuje sie w celu ztagodzenia stanu zapalnego i
dolegliwosci bélowych w ostrych i przewlektych chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego u kotéw.

Jak stosowac lek Inflacam?

Inflacam jest dostepny w postaci granulatu, zawiesiny doustnej, tabletek do zucia i roztworu do
wstrzykiwan. Wstrzykniecia mozna podawac dozylnie, domiesniowo lub podskdérnie. Postac leku i
dawka, jakie nalezy zastosowacd, zalezg od gatunku zwierzecia i leczonego schorzenia.

Lek Inflacam jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza. Aby uzyskaé wiecej informacji na temat
stosowania leku Inflacam nalezy zapoznac sie z ulotka informacyjna lub skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Inflacam?

Inflacam zawiera meloksykam, ktory nalezy do klasy niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NSAID).
Meloksykam dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenaza, ktéry bierze udziat w
wytwarzaniu prostaglandyn. Jako ze prostaglandyny sg substancjami, ktére wywotujg stan zapalny,
bol, wysiek (ptyn wyciekajacy z naczyn krwionosnych podczas zapalenia) i gorgczke, meloksykam
zmniejsza nasilenie tych objawéw choroby.

Jak badano lek Inflacam?

Poniewaz lek Inflacam jest lekiem generycznym, przeprowadzono badania majace okresli¢, czy lek jest
bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Metacam. Dwa leki sg bioréwnowazne,
gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci ze stosowania leku Inflacam zaobserwowano w badaniach?

Poniewaz lek Inflacam jest lekiem generycznym, biordéwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku
referencyjnego.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku Inflacam zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym $rodki ostroznosci dla personelu medycznego oraz
wiascicieli lub hodowcéw zwierzat. Srodki ostroznosci sa takie same, jak dla leku referencyjnego,
poniewaz Inflacam jest lekiem generycznym.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyngé, zanim mleko moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Bydto

Okres karencji dla miesa wynosi 15 dni, a dla mleka — 5 dni.
Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni.

Konie

Okres karencji dla miesa wynosi 5 dni w przypadku roztworu do wstrzykiwan 20 mg/ml i 3 dni w
przypadku granulatu i zawiesiny doustnej 15 mg/ml. Lek nie jest dopuszczony do stosowania u koni
wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Na jakiej podstawie lek Inflacam jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Inflacam
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny do leku Metacam. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Metacam — korzysci ze stosowania leku Inflacam
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace leku Inflacam

W dniu 9 grudnia 2011 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Inflacam, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Inflacam znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduja sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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