1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 1,5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmeny helyes
alkalmazaséahoz

Néatrium-benzoat 5mg

Szacharin- natrium

Natrium-karboxil-metilcelluldz

Kolloid szilicium-dioxid

Citromsav-monohidrat

Szorbit oldat

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

[zesitd anyag (méz)

Tisztitott viz

Sarga szinii szuszpenzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése kutyaknal mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktécid alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl. irritaciok
és vérzések), valamint méj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzekenységgel jard korképek esetén. Nem
alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.



3.4 Kilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

Ez a készitmény kutyaknak készllt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Rheumocam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazanda.

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést ker(lni kell dehidralt, hipovolémids és hipotoniés allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka csokkent étvagy, letargia

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint |, , o ko s 1 )
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt hanyas, hasmenés, véres bélsar Uritése’, vérzéses hasmenés,
eseteket is): ’ vérhanyas, gyomorfekély, vékonybélfekély,

' vastagbélfekély

emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség

Lrejtett

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elso hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga nem igazolt a vemhesség és a laktécio idején. Lasd a
3.3 szakaszt.



3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotodése, a kotdédés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glukokortikoidokkal egyutt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a koradbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon &t alkalmazando.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az eledelbe keverve kell alkalmazni.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

A szuszpenzié méréfecskenddvel adhato, amit az allatgydgyaszati készitmény csomagolasahoz
mellékeltek.

A fecskend6 a flakonhoz kapcsolodik és testtomeg-kilogramm skaléval van beosztva, ami megfelel a
fenntart6 dozisnak (azaz 0,1 mg meloxikam /ttkg). Igy a kezelés elsé napjara kétszeres fenntarto
térfogat sziikséges.

A Klinikai valasz normal korilmények kozott 3—4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMOLACO06



4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapit6 és

crer

szOvetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregéaciét. In vitro és in vivo
tanulméanyok bizonyitjak, hogy a meloxikdam nagyobb mértékben gétolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3  Farmakokinetika

Felszivodas:

A meloxikdm szajon 4t torténé alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitdleg 7,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott do6zisban alkalmazzak,
az allanddsult plazmaszint a kezelés méasodik napjan alakul ki.

Eloszlés:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentrécio kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitdleg a meloxikam 97%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikdm tulnyomorészt a plazméban talalhato, és az epével torténd liriilés is nagymérték, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikam 24 oras felezési idével eliminalodik. Megkozelit6leg az alkalmazott dozis 75%-a Urdl ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és dsszetétele

42, 100 vagy 200 ml-es polietilén-tereftalat (PET) flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zarassal és 15
ml-es nagy stirtiségli polietilén (HDPE) flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zarassal, valamint két

polipropilén fecskendé: egy a kisebb kutyak (legfeljebb 20 kg) és egy a nagyobb kutyak (legfeljebb 60
kg) részeére.



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

42 ml: EU/2/07/078/001

100 ml: EU/2/07/078/002

200 ml EU/2/07/078/003

15 ml EU/2/07/078/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rheumocam 1 mg régotabletta kutyadknak

Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Réagotablettanként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikam 1 mg
Meloxikdm 2,5 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Lakt6z-monohidrat

Szilikatos mikrokristalyos celluldz

Dinatrium-hidrogén-citrat

Kroszpovidon
Talkum

Disznéhus izanyag

Magnézium-sztearat

Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak, amelyek két egyenld részre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése mind akut, mind krénikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyaknal.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacid ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem adhaté a készitmény olyan kutyak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint méj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzekenységgel jard korképek
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincs.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kerulni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatoanyagok (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kertlni kell az &llatgyogyészati készitménnyel valé érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjet.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyonritka _ | csokkent étvagy, bagyadtsag

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint héanyas, hasmenés, véres bélsar uritése?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt yas, ’ ’
eseteket is): vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomorfekély,

vékonybélfekély, vastagbélfekély
emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség

Lrejtett

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elso hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség és laktacio idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.
3.8 Gyodgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotodése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
glukokortikoidokkal egyutt.



Gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. A kezelésmentes periddushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a koradbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon &t alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntart6 adaggal
kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz, ami megfelel a napi
fenntarto dozisnak 10 kg-os, illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetén.

A pontos adagoléshoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtdmege szerint.

A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Ezek a ragotablettak élelemmel egyutt vagy anélkil is adhatok, mert izesitettek, és az allatok az esetek
tobbségeben dnkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg A ragotablettak szama mg/ttkg
(kg) méret szerint
1mg 2,5 mg

4-7 Y 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

A még pontosabb adagolashoz a Rheumocam bels6leges szuszpenzio kutyaknak készitményt javasolt
alkalmazni. 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében a Rheumocam belséleges szuszpenzio
alkalmazéasa javasolt.

A Klinikai valasz normal korilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésdbb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolés esetén tuineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgydgyaszati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és

szOvetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukéalta trombocita aggregéaciét. In vitro és in vivo
tanulméanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-
2), mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

A meloxikam szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitdleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak,
az allanddsult plazmaszint a kezelés méasodik napjan alakul ki.

Meloxikam

Eloszlés:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentrécio kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitdleg a meloxikam 97%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikdm tulnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tiriilés is nagymértéka, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. Megkdozelitdleg az alkalmazott dozis 75%-a urdl Ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhato: 5 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kilonleges tarolasi kdriilményeket nem igényel.
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5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

PVC/PVdC bliszter csomagolas 20 mikronos aluminium félidval.

Kiszerelések: 20 ragdtabletta, 100 ragétabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe <vagy a héztartési hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletta

EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tabletta

EU/2/07/078/007 2,5 mg, 20 tabletta

EU/2/07/078/008 2,5 mg, 100 tabletta

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikam 15 mg

Segédanyag:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmeny helyes
alkalmazaséahoz

Néatrium-benzoat 5mg

Szacharin- natrium

Karmell6z-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Citromsav-monohidrat

Nem kristalyosodd szorbit szirup

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

Natrium-benzoat

Méz aroma

Tisztitott viz

Fehér vagy csaknem fehér viszkdzus szuszpenzié.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

L6

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Gyulladas és fajdalom csokkentésére lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenessegei esetén.
3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacié ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.
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Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Azalkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést ker(lni kell dehidralt, hipovolémids és hipotoniés allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyullladascsokkent6 szerek (NSAID-0kK) irénti ismert talérzékenység esetén kertini kell
az allatgydgyészati szerrel vald érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6  Mellékhatasok

L6:

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankiltés'?, anafilaktoid reakcié®

eseteket is):

Visszafordithat6

2Enyhe

% Sllyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazasa

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratériumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, foétotoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Léra vonatkozdan nem végeztek vizsgalatokat. Ennek alapjan e faj
esetén a készitmény alkalmazésa a vemhesség és a laktacio idején nem javasolt.

3.8 Gyodgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel
vagy antikoagulansokkal.
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3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Alkalmazhaté mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil szajon at torténé adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon &t. Abban az esetben, ha az
allatgyogyaszati készitményt a takarmanyba keverjiik, az etetés el6tt kis mennyiségli takarmanyhoz
kell adagolni.

A szuszpenziot az allatgyogyaszati készitményhez mellékelt adagolofecskendd segitségével kell
alkalmazni. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A megfelel6 dozis alkalmazasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell megallapitani.
Megfelelden kalibralt méréberendezés alkalmazasa javallott.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezédés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a

prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgéatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és

exszudaciot csokkent6 tulajdonsaggal rendelkezik. Csokkenti a leukocitdk migraciojat a gyulladasos
szovetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregacioét. A meloxikdm endotoxin gatlé

tulajdonséggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadésa utan gatolta a thromboxan B2

termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az ordlis biohasznosulds megkozelitéleg 98%.

A maximalis plazmakoncentrécio korllbelul 2-3 ora alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumulal6dik, ha naponta alkalmazzak.
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Eloszlas:

A meloxikdm korilbelll 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 I/kg.
Metabolizmus:

A metabolizmus mindségileg hasonld patkanyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban €s
sertésben, de mértéke kiilonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
carboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust hem vizsgaltak. Minden 6
metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kiurdlés:

A meloxikam kiiiriilése 7,7 oras felezési id6vel torténik.

5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhat6: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szaradni hagyni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zérassal, valamint polipropilén
adagolofecskendovel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 20 mg/ml injekci6 szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-hidroxid

Tomény sosav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 16

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombindlva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsoleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Sertés

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csOkkentéseére.
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Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

L6

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind krénikus mozgéasszervi
rendellenességek esetén.

A Kkolikas fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Léasd a 3.7 szakaszt is.

Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tUlérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések
Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidrélt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteréalis folyadékterapia szlikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
fellilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas szlikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszeri 6ninjekciézas fajdalmas lehet.

A nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0K) iranti ismert tlérzékenység esetén kerdilni
kell az &llatgydgyéaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Duzzanat a beadas helyén!

Nagyon ritka:

(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

'Enyhe és tmeneti, a szubkutan alkalmazast kdvetéen

Anafilaktoid reakcio?.
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2S0lyos (akar végzetes kimenetelit) lehet. llyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka:

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcid?.

1Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

L6:

Nagyon ritka:

(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Anafilaktoid reakcio®.

Nem ismert gyakorisag

7 7 2
(a rendelkezésre all6 adatokbol nem becsiilhetd meg) Duzzanat a beadas helyen

1Sulyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.
2Atmeneti, megsziinik kezelés nélkiil.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az &llatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: A vemhesség és a laktacid ideje alatt kancaknal nem alkalmazhat6.

3.8  Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem adhat6 egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutén alkalmazés (szarvasmarha).
Intramuszkuléris alkalmazas (sertés).
Intravénas alkalmazés (szarvasmarha, 10).

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcid alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikség szerint.
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Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 6ra elteltével
masodik kezelés is adhato.

L6

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikdm/ttkg dézisban (azaz 3 mi/100 ttkg).
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind krénikus mozgéasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Rheumocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzio 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 éraval az injekcid beadasa utan.

A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az injekcios Uveg gumidugoja maximalisan 14-szer szUrhaté at a 20 ml-es, 50 ml-es és 100 ml-es,
illetve 20-szor a 250 ml-es kiszerelés esetében.

El kell kertilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé

Szarvasmarha

Hus és egyéb eheto szovetek: 15 nap

Tej: 5 nap

Sertes
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lo
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyéaszati ATC kod: QMOLACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapito hatéssal bir. Csokkenti a gyulladasos szovet leukocita infiltraciojat. Kis mértékben szintén
géatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapddast. Ezen kivil a meloxikdm endotoxin-ellenes

hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B, szintézist.
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4.3  Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentréacio borjaknal
2,1 mikrogramm/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 mikrogramm/ml, 4 6ra mulva alakult ki.
Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,9 mikrogramm/ml, 1 éra mulva alakult Ki.

Eloszlés:

A meloxikdm tébb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotdik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikdm tulnyomorészt a plazméban talalhato, szarvasmarhdknal f0képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltdk a metabolitokat.

Kidrdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 6ra borjaknal, valamint 17,5 6ra tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos plazma eliminacios felezési id6
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében az eliminacios felezési id6 8,5 ora.

A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és dsszetétele

Papirdobozban 1 db, 20 ml, 50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es szintelen injekcios liveg.

Minden injekcids Uveg gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa

utén keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcié kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-edetat

Natrium-hidroxid

Tomény sosav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Kutya:

A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.
Miitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai €s lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:

Miitét utani fajdalom csokkentése méh-és petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket érintd
sebészi beavatkozas utan.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato kutyaknal 6 hetes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskaknal.

Lasd a 3.7 szakaszt.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté dehidréalt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknak.
Az altatas alatt kovetend6 protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Meloxikammal vagy més NSAID-okkal végzett szajon at torténd utokezelés macskaknal nem
alkalmazhato, mivel az ilyen utokezelések megfeleld adagolasi rendjét még nem allapitottadk meg.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszeri 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kerulni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Kutya és macska:

Nagyon ritka csokkent étvagy, letargia

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint hanyas, hasmenés, véres bélsar Uritése?, vérzéses
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt yas, ’ ’

eseteket is): hasmenés?, vérhanyas?, gyomorfekély?, vékonybélfekély?,
vastagbélfekély?
emelkedett majenzim szintek

veseelégtelenség
anafilaktoid reakcié®

lrejtett

2Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsé hetében jelentkeznek, a legtdbb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kvetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

3llyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell alkalmazni

Amennyiben mellékhat&sok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

24



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd.

3.8 Gydgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel val6 egyuttes
alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. idos allatok)
ajanlatos intravénas vagy szubkutan folyadékterapiat alkalmazni az anesztézia alatt. Az anesztézia és a
NSAID készitmények egylittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény farmakologiai
tulajdonségait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az injekcios Uveg gumidugoja maximalisan 42-szer sz(rhatd at valamennyi kiszerelés esetében.

Kutya:
Mozgasszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10ttkg) adagban.

A kezelés szajon at torténd folytatasara a Rheumocam 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutyaknak,
illetve a Rheumocam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragotabletta alkalmazhaté 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 6raval az injekcid beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras idGszakra):

Egyszeri intravénas vagy szubkutéan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Mitét utani fajdalom csillapitasara.

Egyszeri szubkutan injekcid 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgydgyaszati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapitd hatéassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szdvetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregacidt is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

4.3 Farmakokinetika
Felszivodas:

Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikam biohasznosulasa teljes, és a maximalis kozepes
plazmakoncentraciot 0,73 pg-os értékkel kutyakban 2,5 ora alatt, 1,1 ug-os értékkel macskakban 1,5
Ora alatt éri el.

Eloszlas:

Lineéaris 6sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracié kozott a terapias
dozis-tartomanyban kutyak és macskak esetében. A meloxikam tébb mint 97 %-ban a
plazmafehérjékhez kotédik. Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,09 1/kg macskéaban.

Metabolizmus:

A meloxikdm kutyakban tilnyomorészt a plazmaban talalhato, foképp az epével és valasztodik ki, mig
a vizeletben csak nyomokban mutathatd ki az anyavegyulet. A meloxikam egy alkoholla, egy sav-
szarmazékka és néhany polaris metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolit farmakoldgiailag
inaktivnak bizonyult.

A meloxikdm macskakban tulnyomorészt a plazmaban talalhato, az epével torténd triilés
nagymértékii, de a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 metabolitot mutattak
ki, valamennyi farmakolodgiailag inaktiv. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany
polaris vegyiiletté metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként
oxidacio utjan zajlik a meloxikam biol6giai atalakulasa.

Eliminécio:

A meloxikam eliminacios felezési ideje kutyakban 24 éra. A beadott dozis kb. 75 %-a bélsarral, a
maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.
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A meloxikdm eliminacios felezési ideje macskakban 24 ora. Az anyavegyllet metabolitjainak
vizeletbol és bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabol vald eltiinése szemlélteti a gyors
kiurlést. A visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamkent,

19 % metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % véltozatlan meloxikamként, 30 % metabolitként).
5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhat6: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Kartondobozban egy db 10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcios tiveg, brémbutil

gumidugdval és aluminium kupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kilénleges
ovintézkedeések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO IADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.
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9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarodlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-edetat

Natrium-hidroxid

Tomény sosav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.
3.2 Terépiés javallatok celallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek cstkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsoleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendek, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellép6 fajdalom enyhitésére.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhatd egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A malacok az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelése herélés elott csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A miitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval
érhet6 el.

A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomcsillapité hatas akkor érhet6 el, ha az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozast megelézéen adjuk.

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteréalis folyadékterapia szlikséges.

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégité fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszerii 0ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladdscsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | duzzanat a beadés helyén?
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | anafilaktoid reakci6?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Enyhe és dtmeneti, a szubkutan alkalmazast kdvetéen
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2Stlyos (akar végzetes kimenetelit) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint | anafilaktoid reakci6*
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1Sulyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.
Sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
3.8 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéeb interakciok

Nem adhat6 egyditt glikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 10
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikség szerint.

Sertés

Mozgéasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 mi/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhatd.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a miitétet megel6zden.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell kertilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockézatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé

Szarvasmarha
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 15 nap

Sertes
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapit6 hatédssal bir. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert
kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin &ltal kivaltott
thromboxan B, szintezist.

4.3 Farmakokinetika
Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentrécié borjaknal 2,1
ug/ml, 7,7 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél egyszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentréacioé 1,1 — 1,5 pg/ml, 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszvetben viszonylag alacsony
koncentracidban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f0képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathatd ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazekkad és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:
Eliminacids felezési ideje 26 6ra borjaknal szubkutan alkalmazas esetén.
Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos plazma eliminacios felezési idd

megkozelitdleg 2,5 ora.
A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.
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5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati keészitmény felhasznélhat6: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondobozban 1 db, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcids liveg gumidugoval lezarva és
aluminium kupakkal fedve.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/018 20 ml
EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyészati keszitmeny.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granuladtum lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tasakonként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 330 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Gluk6z-monohidrat

Povidon

Alma izesités (butilhidroxianizolt (E320) tartalmaz)
Kroszpovidon

Halvanysarga szint granulatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Lo

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra 500-600 kg testtomegii lovak akut és kronikus
mozgasszervi rendellenességei esetén.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalé allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmeny olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok &llnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaré
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikdk esetében.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges dvintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockéazata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.
Az intolerancia kockazatanak minimalizalasa érdekében az allatgyogyaszati készitményt mizli
takarmanyba kell keverni.
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Ez az allatgyogyészati készitmeény csak 500-600 kg kozotti testtomegii lovak kezelésére alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0k) iranti ismert talérzékenység esetén kertini kell
az allatgydgyaszati készitmennyel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

L6:

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankiiités!2, anafilaktoid reakcio®
eseteket is):

isszafordithat6

2Enyhe

% Sllyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazasa

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratériumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, foétotoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Léra vonatkozdan nem végeztek vizsgalatokat. Ennek alapjan e faj
esetén a készitmény alkalmazasa a vemhesség és a laktacié alatt nem javasolt.

3.8  Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Takarméanyba keverve alkalmazando.

A takarmanyba keverve adand6 0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.
Az allatgyogyaszati készitményt etetés el6tt 250 g miizlihez kell hozzaadni.

Minden tasak egy 500-600 kg kozotti testtomegii 16 egyszeri adagjat tartalmazza. Ez az adag nem
oszthato kisebb ddzisokra.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.
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El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez&dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatokndl nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QMOLACO6.

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm egy nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, 1azcsillapitd és

crer

szovetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin ellenes
tulajdonsaggal is rendelkezik, mert E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a tromboxan B2
termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulas megkdzelitdleg 98%.
A maximalis plazmakoncentréci6 korllbelul 2-3 éra alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikdm nem akkumulalédik naponta t6rténé alkalmazas esetén.

Eloszlas:

A meloxikdm korulbelll 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 I/kg.
Metabolizmus:

A metabolizmus minéségileg hasonld patkanyban, emberben, szarvasmarhaban és sertésben
(térpesertésben is), de a mértéke kiilonboz6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
karboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden {6
metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési id6vel torténik.
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5. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati keészitmény felhasznélhat6: 3 év.
Bekeverés utan a mizliben felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilénleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1,5 g granulatum papir-foliatasakban (papir/PE/alu/PE).

Kiszerelések: 10 és100 tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozoé kilénleges
ovintézkedeések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/021 100 tasak
EU/2/07/078/026 10 tasak

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyészati keszitmeny.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Meloxikdm 0,5 mg

Segédanyag:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat 1,5mg

Glicerin

Citromsav monohidrat

Xantan gumi

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Simethiconat emulzio

Méz aroma

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Viz, tisztitott

Homogén, halvanysérga szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terépiés javallatok celallat fajonként

Enyhétdl kozepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsdkkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacid ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a készitmény gasztrointesztinalis rendellenességek, pl. irritacié es vérzés, csokkent
maéj-, sziv- vagy vesefunkcid, valamint vérzéssel jard korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.
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Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kolyokmacskak esetében
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Azalkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

Vesekérosodas kockézata miatt az alkalmazéstt kerulni kell dehidrélt, hipovolémias és alacsony
vérnyomasu allatoknal.

Mitét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetoen:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomesillapités sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapitd terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:
Hosszantart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokdzonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenyseég esetén kerdlni
kell az &llatgydgyéaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka csokkent étvagy, levertség,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint héanyas, hasmenés, véres bélsar uritése’, gyomorfekél
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt anyas, Nasmenes, AP Oy Y
vékonybélfekély, vastagbelfekély,

eseteket is):
emelkedett majenzim szintek,
veseelégtelenség

Lrejtett

Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhat&sok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.
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3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd 3.3
szakasz).

3.8  Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6k, diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és a plazma fehérjékhez erésen k6tddo szerek, az azonos helyen vald kotddés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmeny nem alkalmazhato
mas NSAID szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyutt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel vald egyittes alkalmazasat kertlni kell.

Gyulladascsokkentd anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy stlyosabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyodgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes id0szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgydgyaszati készitmény farmakoldgiai
tulajdonségait.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Széjon &t alkalmazando.

Sebészeti beavatkozast kdvetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Rheumocam 5 mg/ml oldatos injekcié macskaknak készitménnyel kell inditani, majd 24

oraval késobb az allatgydgyaszati készitmény 0,05 mg/ttkg dozisaval (0,1 ml /kg) kell folytatni. A
szajon at alkalmazott kdvetd adag (24 6rés idokdzzel) naponta egyszer adhatdé maximum négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-0s (0,4 ml /kg) belsélegesen alkalmazott dozis az
elso napon. A kezelést a f4jdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 6ras idokozzel)
szajon &t alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0,1 ml /kg) fenntart6 adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-0s (0,2 ml /kg) belsélegesen alkalmazott dozis az
els6 napon. A kezelést naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-0S

(0,1 ml /kg) fenntart6 adaggal kell folytatni.

A klinikai hatas normal koriilmények kozott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolds menete az adagold fecskenddvel:

A fecskend6 a flakon cseppadagoldjahoz illeszkedik, és 0,05 mg meloxicam/ttkg adag beosztasu
testtomeg-kilogramm skélaval rendelkezik. Ezért a kronikus mozgéasszervi rendellenességek
kezelésének megkezdéséhez az elsé napon kétszeres fenntarto térfogat sziikséges. Az akut
mozgasszervi rendellenességek kezelésének megkezdéséhez oedig az elsé napon a fenntartd térfogat
négyszerese sziikséges.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell
beadni.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
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3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A meloxikam sziik terapias savval rendelkez6é gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai
tlinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 3.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatéan gyakrabban
és sulyosabb forméaban. Tuladagolas esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapito, lazcsillapitod és

« gy

szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben géatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Ha az adagolas idején az allat gyomra iires, a maximalis plazmakoncentracidé megkozelitdleg 3 ora
alatt érheto el. Telitett gyomor esetén a felszivodas meghosszabbodhat.

Eloszlas:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotodik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomoérészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd Uriilés is nagymértéka, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 farmakologiailag inaktiv metabolitot
mutattak Ki. A meloxikdm egy alkoholld, egy savszarmazekka és néhany polaris vegydletté
metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként oxidacio utjan zajlik a
meloxikam bioldgiai atalakulasa.
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Kidrdlés:

A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. Az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbdl és
bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabol valo eltiinése szemlélteti a gyors kitiriilést. A
visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként, 19 %
metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikamként, 30 % metabolitként).
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeény felhasznalhatd: 30 hénap

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato:

3 ml és 5 ml flakon: 14 nap

10 ml és 15 ml flakon: 6 honap

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér, nagy stirtiségi polietilén flakon 10 ml vagy 15 ml tartalommal, és garanciazaras, gyermekbiztos

zarassal.

Polipropilén flakon 3 ml vagy 5 ml tartalommal, és garanciazéras, gyermekbiztos zarassal

Minden palackot 1 ml-es méréfecskenddvel (polipropilén hordo és dugattyu / dugattyu kis siirliségii

polietilénben) csomagolnak egy karton dobozba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/022 10 ml
EU/2/07/078/023 15 ml
EU/2/07/078/024 3ml
EU/2/07/078/025 5ml
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 2 mg/ml oldatos injekcié macskéknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Meloxikam: 2 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informécio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmeny helyes
alkalmazasahoz

Etanol 150 mg

Meglumin

Makrogol 300

Poloxamer 188

Glicin

Dinatrium-edetat

Natrium-hidroxid

Sésav

Injekciohoz vald viz

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Enyhétdl kozepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsdkkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kdvetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseg esetén. Nem
alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegli macskak esetében.
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3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

Kuldnleges ovintézkedeések a celéllatfajokban vald biztonségos alkalmazéshoz

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias macskéknak. Az

altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa. Amennyiben
kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapitd terapia javasolt.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Nem szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID-0k) iranti
ismert tUlérzékenység esetén kerulni kell az &llatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést. VVéletlen
Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjet.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Macska

Nagyon ritka CsOkkent étvagy”, levertségt
(10 000 kezelt 4llatb6l kevesebb mint | TAnyas', hasmenés?, veres belsar ritese %,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt VErzeses ,hasm,enfs , verhanyas, gyomorfekely”
eseteket is): vekonybelfeke}l_y L

Emelkedett majenzimszintek®
Veseelégtelenség?
Anafilaktoid reakcié®

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elso hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy
végzetesek lehetnek.

2 Rejtett

3 Tulneti kezelest kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az &llatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztill kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztll az illetékes nemzeti hatoség felé.

A vonatkozo elérhet6ségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesseg vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkédlcsdnhatas és egyéb interakciok
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Egyéb nem szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotodése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Ez a gydgyszerkészitmény nem alkalmazhaté méas NSAID
szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati szerekkel

val6 egydttes alkalmazésat kertlni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztéziaveszéllyel jar, (pl.
1d6s allatok) az intravénds vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell
fontolni. Az anesztézis és a NSAID készitmények egylttes alkalmazéasa esetén a vesefunkciok
veszelyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd el6-kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelés
mentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelés mentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szubkutan alkalmazas

Miitét utani fajdalom csillapitasara, amikor a meloxikam adésa oralis kovetd terapiaként folytathato:
Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,1 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas elétt,
példaul az anesztézia megkezdésekor. A bevezeto adagot kdvetden a legfeljebb 6t napig tartd kezelést
24 6raval késébb a macskak szamara engedélyezett, meloxicamot tartalmazé szajon at szedhetd
allatgyogyaszati készitménnyel kell folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kdvetd
adag 24 oras id6kozzel naponta egyszer adhatd, maximum négy napig.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, ahol nem lehetséges oralis utdkezelés, pl. vad természetii macskak
esetében:

Az egyszeri szubkutan injekci6 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,15 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor. Ilyenkor a szajon at alkalmazott kovetd kezeléstol el kell
tekinteni.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfeleld adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMOLACO06
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4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyullad4scsokkentd szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapité hatéssal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szdvetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregacidt is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikdm gétolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigendz-1-t
(COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:
Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikdm biohasznosuldsa teljes, és a maximalis atlagos
plazmakoncentraciot 1,1 w/ml-es értékkel 1,5 ora alatt éri el.

Eloszlés:

Lineéaris 6sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazma koncentracié kdzott a terapias
dozis-tartomanyban. A meloxikam toébb mint 97%-ban a plazma-fehérjékhez kotddik. Az eloszlasi
térfogat 0,09 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, ¢s az epével torténd triilés is nagymérteki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 farmakologiailag inaktiv metabolitot
mutattak ki. A meloxikdm egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany polaris vegylletté
metabolizaloédik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is féként oxidacid utjan zajlik a
meloxikam bioldgiai atalakulasa.

Kidrdlés:

A meloxikam eliminacios felezési ideje 24 ora. Az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbdl és
bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabdl valo eltlinése szemlélteti a gyors kitiriilést. A
visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként, 19 %
metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikamként, 30 % metabolitként).
5.  GYOGYSZEREKESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhato: 1 év
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tiveget a kiilsé dobozban kell tartani.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

5.4 A koOzvetlen csomagolds jellege és 0sszetétele

Karton dobozban egy darab, 10 ml vagy 20 ml-es szintelen | tipusu, brombutil gumidugéval és
aluminium kupakkal lezért.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keszitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmenyek
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedeések

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/027-028

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. 01. 10.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbézisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincsenek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (15 ml-es, 42 ml-es, 100 ml-es és 200 ml-es flakon).

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEGEK

15 mi
42 ml
100 ml
200 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 5. JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontés utan 6 honapon belll felhaszndlandd, _ /_ / __ -ig.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/004 15 ml
EU/2/07/078/001 42 ml
EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml

| 15. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (100 ml-es és 200 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikdm 1,5 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon &t alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééée}

Felbontas utan 6 hdnapig hasznalhatd fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

8. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (15 ml-es és 42 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam rad

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}

Felbontas utan 6 hdnapon belil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (20 tabletta, 100 tabletta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1 mg ragotabletta
Rheumocam 2,5 mg ragétabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Réagotablettanként tartalmaz:

Meloxikam 1 mg
Meloxikéam 2,5 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ragotabletta
100 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

58



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/005 1 mg 20 ragotabletta
EU/2/07/078/006 1 mg 100 ragotabletta
EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 ragotabletta
EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 ragotabletta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (20 tabletta és 100 tabletta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam ra

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Réagotablettanként tartalmaz:

Meloxikdm 1 mg
Meloxikdam 2,5 mg

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (100 ml-es vagy 250 ml-es flakon)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 3 hénapon belil, _ / __ / __ -ig felhasznaland6.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml

| 15. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (100 ml-es és 250 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Lo

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 3 hénapon belil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es injekcios Uiveq)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 20 mg/ml injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

| 5. JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.
Sertés: im. alkalmazas.

Lé: iv. alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

L&: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeée}

Felbontas utan 28 napig, __ /__ / __-ig hasznalhatd fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/011 20 ml
EU/2/07/078/012 50 ml
EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot. {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 20 mg/ml injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 20 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.
Sertés: im. alkalmazés.
L6: iv. alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO&: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap. A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet
termel6 lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontés utan 28 napig hasznalhatd fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot. {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (20 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam ~ -

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 20 mg/ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es injekcids Giveq)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/mi

3. KISZERELESI EGYSEGEK

10 ml
20 ml
100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: sc. vagy iv. alkalmazas.
Macska: sc. alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 28 napig, _ /__/ __ -ig hasznalhatd fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Gveg (100 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: sc. vagy iv. alkalmazas.
Macska: sc. alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Uveg (10 ml és 20 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam rall]

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 5 mg/mi

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontés utan 28 napig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es injekcids Uveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/mi

3. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 mi
100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) es sertés.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. alkalmazas.

Sertés: im. alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha: hus és egyéb ehet szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napig, _ /__/ __-ig hasznélhatd fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/018 20 ml
EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

| 15. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios Uveg (100 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/mi

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: sc. vagy iv. injekcid.
Sertés: im. injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha: hus és egyéb ehet szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

74



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Giveg (20 ml-es és 50 ml-es)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam ~ o

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 5 mg/ml

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (10 tasak vagy 100 tasak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granulatum

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tasakonként:
Meloxikam 330 mg

3. KISZERELESI EGYSEGEK

10 tasak
100 tasak

4. CELALLAT FAJOK

Lo

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazando.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
A takarmanyba val6 bekeverés utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/021 100 tasak
EU/2/07/078/026 10 tasak

| 15. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET["I K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam of

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 330 mg/tasak

| 3. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (3 ml-es, 5 ml-es, 10 ml-es és 15 ml-es flakon)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

3ml
5 ml
10 mi
15 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska

|5.  JAVALLAT(OK)

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

3 ml: Felnyitas utan 14 napon belll, _ / _ / __ -ig felhasznéalando.
5 ml: Felnyitas utan 14 napon belul, _ / __/ __ -ig felhasznalando.
10 ml: Felnyitas utdn 6 honapon beltl, _ / __/ __ -ig felhasznélando.
15 ml: Felnyitas utdn 6 honapon belal, __ / __/ __ -ig felhasznélando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

79



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/022 10 ml
EU/2/07/078/023 15 ml
EU/2/07/078/024 3ml
EU/2/07/078/025 5ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET["I K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon (3 ml-es, 5 ml-es, 10 ml-es 15 ml-es)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam *

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 0,5 mg/mi

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}

3 mil: Felbontas utan 14 napig hasznalhato fel.
5 ml: Felbontas utan 14 napig hasznalhato fel.
10 ml: Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.

15 ml: Felbontas utan 6 honapig hasznalhatd fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 10 ml-es és a 20 ml-es injekcios Uveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 2 mg/ml oldatos injekcié macskéknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 2 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 mlo
20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééée}

Felnyitas utan ig hasznalhato fel.....

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios tiveget a kiilsé dobozban kell tartani.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/027 10 ml
EU/2/07/078/028 20 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Uveg, 10 ml, 20 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 2 mg/ml oldatos injekcié macskaknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 2 mg/ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyéaszati készitmény neve

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikam 1,5mg
Segédanyag

Néatrium-benzoéat 5mg

Sarga szinii szuszpenzid.

3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra mind akut, mind krénikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacid ideje alatt nem alkalmazhaté.

Nem adhat6 a készitmény olyan kutyaknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritciok és vérzések), maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Ez a készitmény kutyaknak készilt, ne hasznéljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfelel6. Macskaknal a Rheumocam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzid macskaknak készitmény
alkalmazandaé.

A vesetoxikozis fokozott kocké&zata miatt a kezelést kertilni kell dehidrélt, hipovolémids és hipotdniés
allatoknal.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatoanyagok (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kerllIni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Lasd az ,,Ellenjavallatok™ szakaszt.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz val6 kétddése, a kotddés akadalyozésa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyéaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glukokortikoidokkal egyutt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz

ugyanakkor figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb | csskkent étvagy, letargia
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

: hanyas, hasmenés, véres bélsar Uritése!, vérzéses
eseteket is): yas, ’ ’

hasmenés, vérhanyas, gyomorfekély,
vékonybélfekély, vastagbélfekély

emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség

o
rejtett

Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elso hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben

atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kvetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy

végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhat&sok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedely
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végen talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer reszletei} keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Széjon &t alkalmazando.

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

Eledelbe keverve alkalmazando.

El kell kertilni, hogy hasznélat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-0s fenntartd adaggal kell folytatni.

A szuszpenzi6 a csomagolashoz mellékelt mérdfecskendével adhatd be. A fecskendd testtomeg-
kilogramm skélaval van beosztva, ami megfelel a szlikséges térfogatnak.

A kovetkez6 adagolasi tablazat atr mutatja, hogy a kutya testtomegétél fiiggéen milyen mennyiséget
kell beadni:

Testtomeg (kg) Fenntart6 dozis (ml)
7,5 0,5
15 1
22,5 15
30 2
37,5 2,5
45 3
52,5 3,5
60 4

A kezelés bevezetésére az elsé napon a fenntartd adag kétszerese sziikséges.
A Klinikai valasz normal korilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Kdvesse az alabbi lépéseket:
1. lépés: Az allatgyogyaszati 2. 1épés™): Helyezze a kor alaku
készitmény elsd hasznalata elott = Wj’ milanyag betétet a flakon -
gy6z6djon meg arrél, hogy = nyakrészébe, és azt nyomja le a =
Onnél van a flakon, a kor alaku | helyén val6 stabil rogziilésig. _
milanyag betét™ és a fecskends. Miutén a helyére kerlt, a

betétet mar nem sziikséges

eltvolitani.
3. Iépés: [ 4. 1épés:
Rakja vissza a kupakot a IR Forditsa fejjel lefelé a flakont a | &
flakonra, és jol razza fel. Vegye 2 fecskenddvel egyiitt, és lassan m
le a flakon kupakjét, és ¥\ hlzza vissza a dugattydt, amig L)
csatlakoztassa az egyértelmiien a sziikséges ‘\‘ ‘\
adagolofecskendot a flakonhoz adaghoz nem ér. .
gy, hogy annak végét 6vatosan
a nyilasbha nyomja.
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5. Iépés: Forditsa a . 6. lIépés: Nyomja le a dugattyt ) |

flakont/fecskendét teljesen yad addig, amig a fecskendd teljes / /
felfelé, és egy csavard S tartalma az eledelre nem kertil. 4/%‘
mozdulattal vélassza le a Lo 9 A

fecskendot a flakonrol.

(1) Nem relevéans, ha a kor alakd miianyag betétet mar felhelyezte.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznélata javasolt.

Kérjik, pontosan kdvesse az llaorvos utasitasait.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Csak a dobozon és flakonon feltiintetett lejarati idon (Exp.) beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A téroloegység els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozdé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a kiszerelések

EU/2/07/078/001 42 ml
EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml
EU/2/07/078/004 15 ml
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Kiszerelések:
15, 42, 100 vagy 200 ml-es flakonban és két méréfecskendével:az egyik kis testméretii kutyaknak
(legfeljebb 20 kg), illetve a masik nagyobb testméretli kutyaknak (legfeljebb 60 kg).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditiasaért felel8s gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

Peny6.mka Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Tolnagro Allatgy6gyészati Kft.

Na Strzi 2102/61a, 7100 Szekszérd, Rakoczi u. 142-146.

Praha, 140 00
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark Malta
Biovet ApS Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Kongevejen 66 Loughrea
DK-3480 Fredensborg Co. Galway
Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland
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Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

SC Montero Vet SRL
Str, Celofibrei nr. 25-27,
Bragadiru, llfov,

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk
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Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve
Rheumocam 1 mg ragotabletta kutyadknak
Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak
2. Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatbéanyag
Meloxikam 1mg
Meloxikam 2,5mg

Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak, amelyek két egyenld részre oszthatok.

3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacié ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem adhaté a készitmény olyan kutyaknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint méj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek
esetén.

Nem alkalmazhatd 6 hétesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtémegt kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Ez a készitmény kutyaknak készilt, ne hasznaljuk macskéan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld.
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést ker(lni kell dehidralt, hipovolémiéas és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyagok (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kertlni kell az &llatgyogyéaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozésa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyéaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glukokortikoidokkal egyutt.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténé el6zetes kezelés tovabbi, vagy novekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes periodushoz

ugyanakkor figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgy6gyéaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka csokkent étvagy, bagyadtsag
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hanyas, hasmenés, véres bélsar tritése?,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomorfekély,
vékonybélfekély, vastagbélfekély
emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség
Lrejtett

Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elso hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kvetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ggy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szajon at alkalmazando.
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A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntart6 adaggal
kell folytatni.

Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz, ami megfelel a napi fenntarté
dozisnak 10 kg-os, illetve 25 kg-os testtdmegii kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtémege szerint.
Az allatgyogyaszati készitmény élelemmel egyutt vagy anélkil is adhato, mert izesitett, és az allatok
az estek tobbségében dnkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg (kg) A ragétablettak szama mg/kg
méret szerint
1mg 2,5mg

4-7 Y 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1Y% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

A még pontosabb adagolashoz a Rheumocam belséleges szuszpenzid kutyaknak készitményt javasolt
alkalmazni. 4 kg-nal kisebb testtomegi kutyak esetében a Rheumocam belséleges szuszpenzid
alkalmazésa javasolt.

A Klinikai valasz normal korilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésdbb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

A megfeleld adagolas biztositasa érdekében minél pontosabban meg kell hatarozni a kezelendé allatok
testtdmegét. Megfelel6en kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kuilonleges tarolasi 6vintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az éallatgyogyészati készitmény kilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolasokon az Exp. utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékbal
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati keszitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletta

EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tabletta

EU/2/07/078/007 2,5 mg, 20 tabletta

EU/2/07/078/008 2,5 mg, 100 tableta

Kiszerelések: 20 és 100 tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyodgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felel8s gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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Peny6auka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)Mado

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Tolnagro Allatgy6gyéaszati Kft.
7100 Szekszérd, R&koczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di Stura,
14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Romaéania

SC Montero Vet SRL
Str, Celofibrei nr. 25-27,
Bragadiru, llfov,

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Rheumocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikam 15 mg
Segédanyag

Néatrium-benzoéat 5mg

Fehér vagy csaknem fehér viszkdzus szuszpenzid.

3.  Célallat fajok

La.

4. Terapias javallatok

Gyulladés és fajdalom csdkkentésére lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacié ideje alatt kancaknal nem alkalmazhaté.

Nem alkalmazhat6 a készitmeny olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok &llnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockézata miatt a kezelést kerilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatoanyagok (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kerulni kell az &llatgyégyéaszati készitménnyel valé érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgélatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkozdan nem végeztek vizsgélatokat. Ezért ennél a fajnal
hasznalata nem ajanlott vemhesség és laktacio alatt.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

L6:

Nagyon ritka étvagytalansag, levertség

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | csalankilités!?, anafilaktoid reakci6®

eseteket is):

WVisszafordithat6

’Enyhe

% Stilyos (akar végzetes kimenetelli) lehet. Ilyen reakcio jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az &llatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztil

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Széjon &t alkalmazando.

Adagolas

A szuszpenzio6t 0,6 mg/ttkg dézisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon &t.

Ez lovak esetében megfelel 1 ml/25 ttkg Rheumocam készitménynek. Eszerint egy 400 kilogramm
testtomegi 16nak 16 ml, egy 500 kilogramm testtomegii 16nak 20 ml, egy 600 kg testtdmegli lonak 24
ml Rheumocam készitményt kell adagolni.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Alkalmazhaté kis mennyiségli takarmanyba keverve az etetés elott,
vagy kozvetleniil a szajba adagolva.
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A szuszpenziét az adagolofecskendo segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Kovesse az alabbi Iépéseket:

1. 1épés: A Rheumocam els6 2. 1épés: Helyezze a kor alaku
hasznalata el6tt gy6z6djon meg = Wj’ mianyag betétet a flakon -
arrél, hogy Onnél van a flakon, a = nyakrészebe, és azt nyomja le a =
kor alaka miilanyag betét és a L helyén val6 stabil régzilésig. ~
fecskendd. Miutan a helyére kerlilt, a

betétet mar nem sziikséges

eltavolitani.
3. 1épés: 4. 1épés:

Rakja vissza a kupakot a Forditsa fejjel lefelé a flakont a

P

flakonra, és jol razza fel. Vegye - fecskenddvel egyiitt, és lassan (%

le a flakon kupakjat, és Y\ hlzza vissza a dugattyt, amig B
csatlakoztassa az egyértelmiien a sziikséges \
adagolofecskenddt a flakonhoz adaghoz nem ér. .

gy, hogy annak végét 6vatosan
a nyilasba nyomja.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

El kell kertiilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedeések

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szaradni hagyni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A taroléegység elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 3 honap.

12. Az &rtalmatlanna tételre vonatkozdé kilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékbal

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml

Kiszerelések: 100 ml-es vagy 250 ml-es flakon, adagol6 fecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasdért felelés gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Penybsmka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+323 7806390

E: info.vet@kela.health
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roméania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PB 27, FI-13721 PAROLA

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyéaszati készitmény neve

Rheumocam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikam 20 mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 16.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére, a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Sertes:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind krénikus mozgéasszervi
rendelleneségekben.

A Koélikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

A vemhesség és a laktécid ideje alatt kancaknal nem alkalmazhat6. L&sd a 6. szakaszt is.

Nem alkalmazhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tunetek jelentkeztek.
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Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.
Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

6. Kulénleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
fellilvizsgalatara van szikség, mivel ez a sebészeti beavatkozés sziiksegességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:

A véletlenszeri 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyagok
(NSAID-ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyéaszati készitménnyel val6
érintkezést. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: A vemhesség és a laktacid ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Gyégyszerkolcsonhatas és eqyéb interakcidk:

Nem adhaté egyaitt gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkent6kkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitdsok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél

. 1
jelentkezik): Duzzanat a beadas helyén

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,

i . o
beleértve az izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio™

'Enyhe és atmeneti, a szubkutan alkalmazast kovetden
2Sulyos (akér végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcié jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.
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Sertés:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik,

i . o
beleértve az izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio”.

1Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

L6:

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik,

) . o
beleértve az izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio

Nem ismert gyakorisag
(a rendelkezésre all6 adatokbol nem becsiilhetd meg)

Duzzanat a beadas helyén?

1Sllyos (akar végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.
2 Atmeneti, megsziinik kezelés nélkiil.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az &llatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja

Szubkutan alkalmazas (szarvasmarha).
Intramuszkuléris alkalmazas (sertés).
Intravénas alkalmazés (szarvasmarha, 10).

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcid alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2,0 mi/100
ttkg adagban) megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora
elteltével masodik kezelés is adhato.

L6
Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind krénikus mozgéasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Rheumocam 15 mg/ml belsbleges szuszpenzio 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 éraval az injekcid beadasa utan.

Az injekcios Uveg gumidugdja maximalisan 14-szer szurhaté at a 20 ml-es, 50 ml-es és 100 ml-es,
illetve 20-szor a 250 ml-es kiszerelés esetében.
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9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

El kell kertilni, hogy hasznélat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

L&: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A térol6eszkoz elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgyégyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

Kiszerelések: Egy db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios liveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

108



Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, The Netherlands

és

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Laboratorios e Industrias Iven, S.A.
C/ Luis I, 56-58

28031 — Madrid

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Kéroly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

NePhar - Farma, Lda

R. Francisco Lyon de Castro, 28
2725-397 Mem Martins

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

MSD Animal Health S.r.l.
Strada di Olgia Vecchia snc
Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Canova

20054 Segrate (M)

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az éallatgyogyéaszati készitmény neve

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 kutyaknak és macskaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag

Meloxikam 5mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Kutya:
A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Miitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai €s lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Miitét utani fajdalom csokkentése méh- és petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket érinto
sebészi beavatkozas utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal 6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskaknal.

6. Kilonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést ker(lni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.
Az altatas alatt kdvetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
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Meloxikdmmal vagy méas nem-szteroid gyulladascsokkent6kke (NSAID) végzett szajon at térténd
utokezelés macskaknal nem alkalmazhato, mivel az ilyen utdkezelések megfeleld adagolasi rendjét
még nem allapitottak meg.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet.

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatoanyagok (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kerulni kell az allatgydgyaszati készitmennyel valo érintkezést.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
A vemhesség és a laktacié ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotdédés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glukokortikoidokkal egydtt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel vald egyittes alkalmazasat kerilni kell. Olyan éallatoknal, amelyeknél az anesztézia
veszéllyel jar (pl. idOs allatok) ajanlatos intravénas vagy szubkutan folyadékterapiat alkalmazni az
anesztézia alatt. Az anesztézia és a NSAID készitmények egyittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhat6 Ki.

Gyulladasgéatlé anyagokkal torténd el6zetes kezelés tovabbi, vagy ndvekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. A kezelésmentes periddushoz

ugyanakkor figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tdladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Fébb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka csokkent étvagy, letargia

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | hanyas, hasmenés, véres bélsar tritése?, vérzéses
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés?, vérhanyas?, gyomorfekély?, vékonybélfekély?,
eseteket is): vastagbélfekély?

emelkedett majenzim szintek
veseelégtelenség
anafilaktoid reakcié®

lrejtett
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2Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kvetden, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

%llyen reakcid jelentkezése esetén tlineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végen talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szubkutén injekcid (kutya és macska).
Intravénas injekcid (kutya)

Kutya: 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,4 ml/10 ttkg) egyszeri alkalmazasa
Macska: 0,3 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,06 ml/ttkg) egyszeri alkalmazésa

Az alkalmazas modja és médszere

Kutya:

Mozgéasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcid

A kezelés szajon at torténd folytatasara a Rheumocam 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutyaknak
illetve a Rheumocam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragétabletta alkalmazhaté 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 oraval az injekcio beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras id6szakra): egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcié a
sebészi beavatkozas elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, méh- és petefészek-eltavolitas utan, vagy kisebb lagyszoveteket
érintd sebészi beavatkozaskor: egyszeri szubkutan injekcio a sebészi beavatkozas elétt, példaul az
anesztézia megkezdésekor.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelel6en kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Az injekcios liveg gumidugdja maximalisan 42-szer szdrhat6 &t valamennyi Kiszerelés esetében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.
Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A térol6eszkoz elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/078/015 10 ml.

EU/2/07/078/016 20 ml.

EU/2/07/078/017 100 ml.

Kiszerelések: Egy db 10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es injekcids lveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.
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Tel: +35391 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, The Netherlands

és

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bearapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324,

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

SC Montero Vet SRL
Str, Celofibrei nr. 25-27,
Bragadiru, llfov,
Romania

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
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Co. Galway Co. Galway
Ireland Ireland
Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikam 5mg
Segédanyag

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertes

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellépd fajdalom enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.
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6. Kulénleges figyelmeztetések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidrélt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

A malacok Rheumocam-mal torténd kezelése herélés el6tt csokkenti a posztoperativ fajdalmat. A
mtét alatti fijdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval érhetd el.

A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomcesillapitd hatas akkor érhetd el, ha a Rheumocamot 30 perccel a
beavatkozast megel6zden adjuk.

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljards soran. A miitét alatti kielégité fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszeri 6ninjekcidzas fajdalmas lehet.

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatéanyagok (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kerulni kell az allatgydgyaszati készitménnyel val6 érintkezést.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha: Vemhesség alatt alkalmazhatd.
Sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyébgyszerkolcsonhatés és eqyéb interakcidk:

Nem adhat6 egyitt glikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél

. 1
jelentkezik): Duzzanat a beadas helyén

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve

) ) o
az izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio®.

'Enyhe és dtmeneti, a szubkutan alkalmazast kovetden
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2Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve

. . g
az izolalt eseteket is): Anafilaktoid reakcio”.

1Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet. Ilyen reakcid jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 10
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikség szerint.

Sertés

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhatd.

Miitét utani fajdalomcsillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a miitétet megel6zden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfeleloen kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

11. Kuilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kilonleges tarolasi kdriilményeket nem igényel.
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Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/078/018 20 ml.

EU/2/07/078/019 50 ml.

EU/2/07/078/020 100 ml.

Kiszerelések:
Egy db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es injekcids tveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerull kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788
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A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

és

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, The Netherlands

és

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0auka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma htf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyészati készitmény neve

Rheumocam 330 mg granulatum lovaknak

2. Osszetétel
Tasakonként tartalmaz:

Hat6anyag
Meloxikam 330 mg

Halvanysarga szinli granulatum.

3.  Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Gyulladas és fajdalom csokkentésére 500-600 kg testtomegii lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacid ideje alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jaré
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis fokozott kockéazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

Az intolerancia kockézatanak minimalizalasa érdekében a készitményt mizli takarméanyba kell
keverni.

Ez a készitmény csak 500-600 kg kozotti testtomegili lovak kezelésére alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyagok (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kerllIni kell az allatgydgyéaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgélatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus,
vagy maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkozdan nem végeztek vizsgalatokat. Ezért hasznélata
lovaknal nem ajanlott vemhesség és laktacio alatt.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem alkalmazhat6 egyidejtileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Lo:
Nagyon ritka étvagytalansag, levertség
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | hasmenés!, hasi fajdalom,
beleértve az izolalt eseteket is): vastagbélgyulladas,
csalankiutés®?, anafilaktoid reakcio®.

WVisszafordithat6

’Enyhe

3Sulyos (akér végzetes kimenetelii) lehet. Ilyen reakcié jelentkezése esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Takarméanyba keverve alkalmazando.

A takarmanyba keverve adand6 0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.
A készitményt etetés el6tt 250 g miizlihez kell hozzaadni. Minden tasak egy 500-600 kg kozotti
testtomegi 16 egyszeri adagjat tartalmazza. Ez az adag nem oszthato kisebb dozisokra.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.
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El kell keriilni, hogy a hasznélat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett
laktacio alatt.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati idon beliil (Exp.)
szabad felhaszndlni! A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Bekeverés utan a muzliben felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozd kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/07/078/021 100 tasak.
EU/2/07/078/026 10 tasak.

Kiszerelések: 10 és 100 tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi fellilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyodgyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasdért felelés gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabdl:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0auka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
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Ireland
Tel: + 353 91 841788

EALGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Ireland

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
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Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788



HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyéaszati készitmény neve

Rheumocam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbéanyag

Meloxikam 0,5 mg
Segédanyag

Natrium-benzoat 1,5mg

Homogén, halvanysérga szuszpenzio.

3.  Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Enyhétol kozepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascstkkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

A vemhesség és a laktacié ideje alatt nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhatd a készitmény olyan macskéaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacié és vérzés, valamint beszilikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockézata miatt a kezelést kerilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.
Sebészeti beavatkozast koveto fajdalom és gyulladas:

Amennyiben tovabbi fajdalomcsillapitas sziikséges, mérlegelni kell a kombinacios fajdalomcsillapito
kezeléseket.
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Krdnikus mozgéasszervi rendellenességek:
A hosszi tavh kezelésre adott valaszt rendszeres id6kozonként allatorvosnak kell ellendriznie.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 hatoanyagok (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén
kertlni kell az &llatgyogyészati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején. Lasd az
,Ellenjavallatok™ 5. szakaszt.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz valo kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyéaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy glukokortikoidokkal egydtt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel val6 egyittes alkalmazasat kerdilni kell.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idOszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. A kezelésmentes periodushoz
ugyanakkor figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:

A meloxikdm sziik terapias savval rendelkezd gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai
tlnetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a ,,Mellékhatasok™ szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatéan
gyakrabban és sulyosabb formaban. Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macska:
Nagyon ritka csokkent étvagy, levertség.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hanyas, hasmenés, véres bélsar Uritése?,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): gyomorfekély, vékonybélfekély, vastagbélfekély.
emelkedett majenzim szintek.
veseelégtelenség.
lrejtett

Ezek a nem kivant reakciok a legtobb esetben atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését
kovetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
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Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Széjon &t alkalmazando.

Sebészeti beavatkozast kdvetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Rheumocam 5 mg/ml oldatos injekcié macskaknak készitménnyel kell inditani, majd 24

oraval kés6bb az allatgydgyaszati készitménnyel kell folytatni, 0,05 mg/ttkg d6zisban (0,1 ml /kg). A
szajon at alkalmazott kdvetd adag (24 6rés idokdzzel) naponta egyszer adhaté maximum négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-0s (0,4 ml /kg) belsélegesen alkalmazott dozis az
els6 napon. A kezelést a fajdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 o6ras id6kozzel)
szajon &t alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os (0,1 ml /kg) fenntartd adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgéasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-0s (0,2 ml /kg) belsélegesen alkalmazott dozis az
els6 napon. A kezelést naponta egyszer (24 oras idokodzzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-0S

(0,1 ml /kg) fenntart6 adaggal kell folytatni.

A Klinikai valasz normal kortilmények kozott 7 napon bellll észlelhets. A kezelést legkésébb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolas menete az adagold fecskenddvel:

Szajon at, taplalékba keverve, vagy kdzvetlenil az allat szajaba kell beadni.

A fecskend6 a flakon cseppadagol6jahoz illeszkedik, és 0,05 mg meloxicam/ttkg adag beosztasu
testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik. Ezért a krénikus mozgéasszervi rendellenességek
kezelésének megkezdéséhez az elsé napon kétszeres fenntarto térfogat sziikséges. Az akut
mozgasszervi rendellenességek kezelésének megkezdéséhez oedig az els6 napon a fenntarto térfogat
négyszerese sziikséges.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Kérjik, pontosan kovesse az allaorvos utasitasait.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kilonleges tarolasi évintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilmenyeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A taroloegyseqg elsé felbontasa utan felhasznalhato:

3 ml és 5 ml flakon: 14 nap

10 ml és 15 ml flakon: 6 honap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyodgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/07/078/022 10 ml.

EU/2/07/078/023 15 ml.

EU/2/07/078/024 3 ml.

EU/2/07/078/025 5 ml.

Kiszerelések: 3 ml-es, 5 ml-es, 10 ml-es és 15 ml-es flakon és egy 1 ml-es adagolo fecskend6 tartozik
hozza.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel.: +353 91 841788
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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France

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdunster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E))LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA
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Portugal

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgyogyéaszati Kift.
7100 Szekszard, Rakdczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77
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mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info.vet@kela.health

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharmas.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Rheumocam 2 mg/ml oldatos injekcié macskaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Meloxikam: 2 mg

Segédanyagok:
Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

Enyhétdl kozepes fokig terjed6é miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kdvetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti miitétek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a készitmény olyan macskaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegli macskak esetében.

6. Klodnleges figyelmeztetések

Kiilénleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias macskéknak. Az
altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa. Amennyiben
kiegészitd fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapitd terapia javasolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszerl 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Nem szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID-0k) iranti
ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgyégyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen
Oninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyo6gyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell dbliteni.
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Vemhesséq és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyobqgyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozésa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Ez a gy6gyszerkészitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati szerekkel

val6 egydttes alkalmazésat kertlni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztéziaveszéllyel jar, (pl.
1d6s allatok) az intravénds vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell
fontolni. Az anesztézis és a NSAID készitmények egyittes alkalmazésa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatld anyagokkal torténé eld-kezelés tovabbi, vagy novekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés kezelés
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelés mentes periddushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakolégiai tulajdonségait.

Tdladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska

Nagyon ritka CsOkkent étvagy’, levertségt
(10 000 kezelt &llathol kevesebb mint | HanYas’, hasmenés®, veres bélsar dritése **,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt Verzeses h asmenfs , verhanyas’, gyomorfekely:
eseteket is): vekonybelfekgl_y L

Emelkedett majenzimszintek®
Veseelégtelenség*
Anafilaktoid reakcié®

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtébb esetben
atmenetiek, a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy
végzetesek lehetnek.

2 Rejtett

8 Tineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhat&sok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztil
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szubkutan alkalmazas

Miitét utdni fajdalom csillapitdsara, amikor a meloxikam adasa oralis kovetd terapiaként folytathato:
Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,1 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas el6tt,
példaul az anesztézia megkezdésekor. A bevezet6 adagot kdvetden a legfeljebb 6t napig tartd kezelést
24 6réval késobb a macskak szdmara engedélyezett, meloxicamot tartalmazd szdjon at szedhetd
allatgyogyaszati készitménnyel kell folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szjon at alkalmazott kovetd
adag 24 oras 1d6kozzel naponta egyszer adhatd, maximum négy napig.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, ahol nem lehetséges oralis utdkezelés, pl. vad természetli macskak
esetében:

Az egyszeri szubkutan injekcid 0,3 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,15 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor. Ilyenkor a széjon at alkalmazott kovetd kezeléstol el kell
tekinteni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tiveget a kiilsé dobozban kell tartani.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az Exp.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/07/078/027 10 ml
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EU/2/07/078/028 20 ml

Karton dobozban egy darab, 10 ml vagy 20 ml-es szintelen | tipust, brombutil gumidugéval és
aluminium kupakkal lezért.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelés gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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