VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETTNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 1,5 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjerende for riktig

bestanddeler . . .

administrasjon av preparatet
Natriumbenzoat 5 mg
Sakkarinnatrium

Natriumkarboksylmetylcellulose

Kolloidalt silistumdioksid

Sitronsyre monohydrat

Sorbitollesning

Dinatriumhydrogenfosfatdodekahydrat

Honningsmak

Ultrarent vann

Gul suspensjon.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyreart som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av inflammasjon og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet
hos hunder.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende tisper.

M4 ikke brukes til hunder med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger, svekket lever-, hjerte-
eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til valper yngre enn 6 uker.



3.4 Serlige advarsler

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet for bruk til katt. Til katt skal
Rheumocam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt, brukes.

Unnga bruk hos hunder som er dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive da deter potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer som er overfolsomme overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bor
unnga kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, segk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Serlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, | Oppkast, diaré, blod i avfering', hemoragisk diar¢,
inkludert isolerte rapporter): hematemese, magesér, tynntarmsar, tykktarmsar

Forheoyede leverenzymer
Nyresvikt.

lokkult

Disse bivirkningene oppstar vanligvis i lopet av den forste behandlingsuken, og er i de fleste tilfelle
forbigaende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfelle
vere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegiving er ikke klarlagt. Se avsnitt 3.3.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hay

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes lede til toksiske effekter. Preparatet skal ikke
administreres sammen med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.



Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger
og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med preparatet
pébegynnes. Imidlertid ber den behandlingsfrie perioden ta hensyn til de farmakokinetiske egenskapene
til preparatene brukt tidligere.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Gis via munnen.

Ristes godt for bruk.

Gis blandet 1 for.

Behandlingen innledes med en enkeldose pé 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag. Behandling
fortsettes med en vedlikeholdsdose pé 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig (24 timers
intervall).

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s neyaktig som mulig.

Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Miksturen kan gis ved hjelp av den doseringssprayten som ligger i pakningen. Sprayten passer til flasken
og har en doseringsskala basert pa kroppsvekt som tilsvarer vedlikeholdsdosen (0,1 mg meloksikam/kg
kroppsvekt). Ved initiering av behandling gis den doble vedlikeholdsdosen pé forste dag.

Klinisk respons vil normalt kunne observeres etter 3- 4 dagers behandling. Behandlingen ber avbrytes
senest etter 10 degn hvis det ikke oppnas noen klinisk bedring.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdosering skal symptomatisk behandling innledes.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er etikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker ved
a hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, anticksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjon av leukocytter i inflammert vev. [ mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert thrombocyttaggregering. Studier in vitro og in vivo viser at
meloksikam hemmer cyclooksygenase-2 (COX-2) i storre grad enn cyclooksygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Meloksikam absorberes fullstendig etter peroral administrasjon og maksimal plasmakonsentrasjon
oppnas etter cirka 7,5 timer. Ved anbefalt dosering oppnas steady-state” konsentrasjon av
meloksikam i plasma i lepet av behandlingens andre dag.



Fordeling

Det er observertt en linezer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det
terapeutiske doseomradet. Ca. 97% av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.
Distribusjonsvolumet er 0,3 I’kg.

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma. Utskillelsen er i stor grad gjennom gallen mens urin

inneholder bare spormengder av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syre-
derivativ og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolittene er farmakologisk inaktive.

Eliminasjon

Meloksikam utskilles med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75% av tilfort dose utskilles via faeces, resten
via urinen.

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter apning av indre emballasje: 6 méneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

42,100 eller 200 ml polyetylen tereftalate (PET) flaske med barnesikker lukking, og en 15 ml HDPE-flaske
med barnesikker lukking. I pakningen finnes og to polypropylen mélesproyter: en for sm& hunder (opp til 20
kg) og en for sterre hunder (opp til 60 kg).

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

5



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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for faorste markedsferingstillatelse: 10/01/2008

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

(DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund.
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver tyggetablett inneholder:

Virkestoff

Meloksikam I mg
Meloksikam 2,5 mg
Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Laktosemonohydrat

Silisifisert mikrokrystallinsk cellulose

Natriumsyresitrat

Crospovidon

Talkum

Smak av svin

Magnesiumstearat

Lysegul tyggetablett med delestrek som kan deles i to halvdeler.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser 1
bevegelsesapparatet hos hunder.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

M4 ikke brukes til hunder som lider av gastrointestinale lidelser som irritasjon og bledninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 6 uker eller under 4 kg kroppsvektSkal ikke brukes ved
overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.



3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer som er overfelsomme overfor ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs) ber unnga
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Serlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:
Svert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, | Oppkast, diaré, blod i avfering', hemoragisk diaré,
inkludert isolerte rapporter): hematemese, magesér, tynntarmsar, tykktarmsar
Forheyede leverenzymer
Nyresvikt
'okkult.

Disse bivirkningene oppstér vanligvis i lopet av den forste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene
forbigdende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne
tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk til drektige og diegivende dyr er ikke klarlagt.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om proteinbindingen og séledes fore til toksiske effekter. Det
veterinermedisinske produktet skal ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller
glukokortikosteroider.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode p& minst 24 timer for behandlingen
pébegynnes med preparatet. Imidlertid ber den behandlingsfrie perioden ta hensyn til de
farmakokinetiske egenskapene til preparatene brukt tidligere.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering



Gis via munnen.
Behandlingen innledes med en enkeltdose pé 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.

Behandlingen forsettes med en vedlikeholdsdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig
(24 timers intervall).

Hver tyggetablett inneholder 1 mgeller 2,5 mg meloksikam som tilsvarer daglig vedlikeholdsdose for
henholdsvis, 10 kg eller 25 kg kroppsvekt hund.

Hver tablett kan deles i to for ngyaktig dosering i henhold til dyrets kroppsvekt.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.

Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Disse tyggetablettene kan administreres med eller uten for. Tablettene har smakstilsetning og de fleste
hunder spiser tabletten frivillig.

Skjema for vedlikeholdsdosering:

Kroppsvekt Antall tyggetabletter mg/kg
(kg)
1 mg 2,5 mg

4-7 ) 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1Y 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

Bruk av Rheumocam mikstur til hund ber vurderes for en mer presis dosering. Til hunder som veier
mindre enn 4 kg, anbefales Rheumocam mikstur til hund.

Klinisk respons sees normalt i lepet av 3—4 degn. Behandlingen ber avbrytes etter senest 10 degn hvis
det ikke oppnés klinisk bedring.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdosering skal symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, antieksudativ, analgetisk og
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antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammert vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocyttaggregering. In vitro og in vivo studier viser at
meloksikam hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i storre grad en cyclooxygenase-1(COX-1)

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Meloksikam absorberes fullstendig etter peroral administrasjon og maksimal plasmakonsentrasjon
oppnas etter ca. 4,5 timer. Ved anbefalt dosering oppnés ”steady-state” konsentrasjon av meloksikam i
plasma i lgpet av behandlingens andre dag.

Fordeling

Det er observert en linezer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det
terapeutiske doseomradet. Ca. 97 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.
Distribusjonsvolumet er 0,3 I/kg,

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma og er ogsé et vesentlig ekskresjonsprodukt i galle, mens

urin bare inneholder spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat
og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolittene er farmakologisk inaktive.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % av administrert dose elimineres
via faeces, resten via urinen.

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 5 ar.
5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning
PVC / PVDC blisterpakninger med en 20 micron folie.
Pakningssterrelser: 20 og 100 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er pdlagt markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavftall.
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Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/07/078/005 1 mg 20 tabletter

EU/2/07/078/006 1 mg 100 tabletter

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

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

8.  DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsferingstillatelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

(DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml mikstur, suspensjon til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 15 mg

Hjelpestoffer

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjsrende for riktig

bestanddeler administrasjon av preparatet
Natriumbenzoat 5 mg
Sakkarinnatrium

Karmellosenatrium

Silika, kolloidalt vannfTitt

Sitronsyre monohydrat

Sorbitol, flytende (ikke-krystalliserende)

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Honning aroma

Ultrarent vann

Hyvitt til hvitaktig, viskgse mikstur, suspensjon.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser I
bevegelsesapparatet hos hest.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og lakterende hopper.

Skal ikke brukes til hester med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.
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3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet for ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs) bor unngé
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljeet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte Diaré!, magesmerter, kolitt.
rapporter): Urticaria '?, anafylaktisk reaksjon °.
"Vendbar.
“Litt.

’Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Ved laboratorieforsek pa storfe er det ikke vist teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske effekter.
Det finnes imidlertid ingen data pa hest. Bruk til hest ved drektighet og diegiving ber derfor unngés.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Skal ikke administreres samtidig med glukokortikoider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
midler eller antikoagulantia.
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3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Preparatet skal enten blandes med foret eller gis direkte i munnen med en dose pa 0,6 mg/kg
kroppsvekt én gang daglig i inntil 14 dager. Hvis preparatet skal blandes i foret, skal det gis i en liten

del av foret for foring.

Suspensjonen gis med doseringssproyten som er vedlagt pakningen. Doseringssproyten plasseres pa
flasken og har en 2 ml-skala.

Ristes godt for bruk.

For & sikre korrekt dose ma kroppsvekten fastslds s& ngyaktig som mulig. Det anbefales & bruke
passende kalibrert méleutstyr.

Unnga kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 degn

Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker

ved a hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, analgetisk, antieksudativ, og

antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammert vev. [ mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert trombocytaggregering. Meloksikam har ogsa antiendotoksiske
egenskaper da substansen er vist & hemme produksjonen av tromboxan B, indusert ved E.coli
endotoksinadministrasjon til kalver og gris

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Oral biotilgjengelighet er ca 98 % nar prepratet blir administrert i overensstemmelse med anbefalt
dosering. Maksimal plasmakonsentrasjon oppnas etter ca 2-3 timer.
Akkumulasjonsfaktor pa 1,08 indikerer at meloksikam ikke akkumuleres ved daglig administrasjon.
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Fordeling

Ca. 98 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner. Distribusjonsvolumet er 0,12 l/kg.
Metabolisme

Metabolismen er kvalitativt lik for rotter, minigris, mennesker, storfe og gris selv om det kvantitativt
er forskjeller. Hovedmetabolittene funnet i alle dyrearter er 5-hydroksy-og 5-karboksy-metabolitter og
oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersekt. Alle hovedmetabolitter er vist & vare
farmakologisk inaktive.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Etter administrasjon av preparatet, lukk flasken med korken, vask doseringsspreyten med varmt vann
og la den torke.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

HDPE flaske med 100 ml eller 250 ml, manipulasjonshindrende, barnesikret lukking og en
polypropylen doseringssprayte.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlegpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
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EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml
8.  DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 09/12/2011
Dato for siste fornyelse: 09/11/2016

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{(DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til storfe, gris og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 20 mg

Hjelpestoffer

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjorende for riktig
administrasjon av preparatet

Etanol (96 %) 159,8 mg
Poloxamer 188

Macrogol 400

Kyvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Glycin

Natriumhydroksid

Saltsyre, konsentrert

Meglumine

Vann til injeksjoner

En klar, gul injeksjonsvaske.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)

Storfe, gris og hest

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Storfe

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, sammen med antibiotikabehandling.

Gris

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pa halthet og
inflammasjon.

Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (masitt-metritt-agalaktisyndromet) sammen
med passende antibiotikabehandling.
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Hest

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet.

Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

3.3 Kontraindikasjoner

Se ogsa avsnitt 3.7.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bladningsforstymrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon,
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unngé bruk pa svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

I tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, ber diagnosen revurderes
da det kan vare behov for kirurgisk behandling.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer med kjent hypersensitivitet for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID) ber unngé kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Storfe:

Sveert vanlige .
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): Hevelse pa injeksjonsstedet

Sveert sjeldne
(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Lett og forbigdende etter subkutan administrering.
2 Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstér, ber den behandles
symptomatisk.

Anafylaktisk reaksjon?.

QGris:

Svert sjeldne

: .
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter): Anafylaktisk reaksjon’.
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! Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk

Hest:

Sveert sjeldne

: o
(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter): Anafylaktisk reaksjon'.

Ubestemt frekvens

e )
(kan ikke estimeres fra tilgjengelige data): Hevelse pd injeksjonsstedet

! Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk
? Forbigaende, som lgser seg uten intervensjon.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veteriner kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Storfe og gris: kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest: skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, NSAIDs eller sammen med
antikoagulasjonsmidler.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Subkutan bruk (storfe).

Intramuskular bruk (gris).

Intravengs bruk (storfe, hest).

Storfe

En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravenegs, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i
henhold til aktuell indikasjon.

Gris

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2 ml/100kg kroppsvekt) som en intramuskuler
enkeltinjeksjon sammen med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest

0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvekt) som intravengs enkelt injeksjon.

19



Ved bruk til lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet kan Rheumocam 15 mg/ml mikstur brukes til forlenging av behandlingen med en
dosering pa 0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt, gitt 24 timer etter injeksjonen.

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s neyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Maksimalt antall gijennomhullinger er 14 for 20 ml, 50 ml og 100 ml flaskeproppen og 20 for 250 ml
proppen.

Unnga kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdose ber det gis symptomatisk behandling.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Storfe

Slakt: 15 degn Melk: 5 degn

Gris

Slakt: 5 degn

Hest

Slakt: 5 degn

Preparatet er ikke godkjent til dyr som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker

ved @ hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, anti-eksudativ, analgetisk og

antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leucocytter i inflammert vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert trombocytaggregasjon.

Meloksikam har ogsé anti-endotoksiske egenskaper da substansen er vist & hemme produksjonen av
tromboxan B, indusert ved E.coli endotoksinadministrasjon til kalver, lakterende kuer og gris
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4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Etter en subkutan enkeltdose péa 0,5 mg meloksikam/kg, ble Cmax -verdier pa 2,1 mcg/ml og 2,7

mcg/ml nadd etter 7,7 timer og 4 timer hos henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.
Etter to intramuskulere doser pé 0,4 mg meloxicam/kg ble en Cmax verdi pa 1,9 mcg/ml oppnadd
etter 1 time hos gris.

Fordeling

Over 98 % av meloksikam bindes til plasmaproteiner. De hoyeste meloksikamkonsentrasjonene finnes i
lever og nyrer. Relativt lave konsentrasjoner kan pavises i skjelettmuskel og fett.

Metabolisme

Meloksikam finnes hovedsakelig i plasma. Hos storfe er meloksikam ogséa et hovedekskresjonsprodukt
i melk og galle, mens urin bare inneholder spor av morsubstansen. Hos gris inneholder galle og urin
kun spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og flere polare
metabolitter. Alle hovedmetabolittene er pavist & vere farmakologisk inaktive. Metabolismen hos hest
har ikke blitt undersokt.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid p426 timer og 17,5 timer etter subkutan injeksjon hos
henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.

Etter intramuskular injeksjon hos gris, er gjennomsnittlig plasmahalveringstid ca 2,5 time.

Etter intravenos injeksjon til hest, elimineres meloksikam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.
Omtrent 50 % av den administrerte dosen utskilles via urinen og resten utskilles via feces.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 5 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 degn

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappkellrtong med | fargelost hetteglass forinjeksjon som hver inneholder 20 ml, 50 ml, 100 ml eller
250 ml.

Hvert hetteglass er lukket med en gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
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5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
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.  DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 10/01/2008

Dato for siste fornyelse: 09/11/2016

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til hund og katt

2.
Hver ml inneholder:
Virkestoff:
Meloksikam 5 mg

Hjelpestoffer:

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Etanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroksid

Saltsyre, konsentrert

Meglumine

Vann til injeksjoner

Klar, gul opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON
3.1
Hund og katt.
3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Hund

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i

bevegelsesapparatet samt reduksjon av postoperative smerter og inflammasjon etter ortopediske

inngrep og bletvevskirurgi.

Katt

Reduksjon av postoperative smerter etter ovariehysterektomi og mindre blgtvevskirurgiske inngrep.
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3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til dyr med gastrointestinale lidelser som irritasjon og bledninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr yngre enn 6 uker eller til katter under 2 kg.

Se ogséd punkt. 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Under anestesi ber overvaking og vasketerapi anses som standard praksis.

Eventuell oral oppfelgingsbehandling med meloksikam eller andre NSAIDs skal ikke gis til katter, da
passende doseringsregimer for slike oppfelgingsbehandlinger ikke er etablert.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan fore til smerte.

Personer med kjent hypersensitivitet for ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID) ber
unngd kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Serlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund og katt:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, Oppkast, diaré, blod i avferingl, hemoragisk diaré?,
inkludert isolerte rapporter): hematemese?, magesar?, tynntarmsar?, tykktarmsar?
Forhgyede leverenzymer
Nyresvikt
Anafylaktisk reaksjon 3
'Okkult.

2Disse bivirkningene opptrer vanligvis i lopet av den ferste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene
forbigdende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne
tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

3 Hvis en slik reaksjon oppstar, skal den behandles symptomatisk.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.
Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den

lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.
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3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal ikke brukes til
drektige eller diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser
med hgy proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksiske

effekter. Preparatet skal ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller
glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potensielt nefrotoksiske legemidler ber unngés. Hos
dyr med ekt risiko ved anestesi (f.eks. eldre dyr), ber intravengs eller subkutan vasketerapi under
anestesi vurderes. Nar anestetika og NSAID administreres samtidig kan det ikke utelukkes en risiko
for pavirkning av nyrefunksjonen.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger. Derfor kreves en behandlingsfri periode pd minst 24 timer for behandling med preparatet
pabegynnes. Imidlertid ber den behandlingsfrie perioden ta hensyn til de farmakologiske egenskapene
til e preparatet som ble brukt tidligere.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Maksimalt antall gjennomhullinger av flaskeproppen er 42 ganger.

Hund

Lidelser i bevegelsesapparatet:

0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvekt) som subkutan injeksjon, som
engangsdose.

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter
til hund med dosering 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt, kan brukes ved forlenging av behandlingen,
24 timer etter administrering av injeksjonen.

Reduksjon av postoperative smerter (over en periode pda 24 timer):

0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvekt) som intravenes eller subkutan
injeksjon, som engangsdose for operasjon, f.eks ved innledning av anestesi.

Katt

Reduksjon av postoperative smerter:

0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,06 ml/kg kroppsvekt) som subkutan injeksjon, gis som

engangsdose, for kirurgi, f.eks. ved innledning av anestesi.

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s& ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Unnga kontaminasjon ved bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.
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3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QM0O1ACO06
4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) av oksikamgruppen som virker
ved @ hemme prostaglandinsyntesen og derved gir antiinflammatorisk, analgetisk, antieksudativ og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocyttaggregering. In vitro og in vivo studier viser at

melokisikam hindrer cyklooksygenase-2 (COX-2) i sterre grad enn cyklooksygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Fullstendig biotilgjengelighet av meloksikam etter subkutan injeksjon. Gjennomsnittlig maksimal
plasmakonsentrasjon pa 0,73 pg/ml for hund og 1,1 pg/ml for katt oppnas etter ca. 2,5 time for hund
og 1,5 time for katt.

Fordeling

Det er observert en linezer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det
terapeutiske doseringsintervallet hos hund og katt. Mer enn 97 % av meloksikam er bundet til
plasmaproteiner. Distribusjonsvolumet er 0,3 1/kg for hund og 0,09 I/kg for katt.

Metabolisme

Hos hund finnes meloksikam fortrinnsvis i plasma, og utskilles hovedsakelig via gallen, mens urinen
kun inneholder spor av den opprinnelige substansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et
syrederivat og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter er pavist & vaere farmakologisk
inaktive.

Hos katt finnes meloksikam fortrinnsvis i plasma og utskilles hovedsakelig via gallen, mens urinen
kun inneholder spor av den opprinnelige substansen. Fem farmakologisk inaktive hovedmetabolitter er
pavist. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og flere polare metabolitter.

Som for andre undersegkte dyrearter, skjer den primaere biotransforamsjon av meloksikam hos katt via
oksidasjon.

Utskillelse

Hos hund elimineres meloksikam med en halveringstid pd 24 timer. Ca. 75 % av administrert dose
elimineres via faeces, resten via urinen.
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Hos katt elimineres meloksikam med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning av metabolitter av den
opprinnelige substansen i urin og faeces, men ikke i plasma indikerer rask ekskresjon. 21 % av den
gjenfinnbare dosen elimineres i urin (2 % som uendret meloksikam, 19 % som metabolitter) og 79 % i
feeces (49 % som uendret meloksikam, 30 % som metabolitter).

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 5 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 degn

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappeske med et fargelost hetteglass for injeksjon som inneholder 10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Hvert hetteglass er lukket med en bromobutyl gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 10/01/2008
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9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til storfe og gris.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 5 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Etanol (96 %) 159,8 mg
Poloxamer 188

Macrogol 400

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroksid

Saltsyre, konsentrert

Meglumine

Vann til injeksjoner

En klar, gul opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe (kalver og ungdyr) og gris

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Storfe

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pa halthet og

inflammasjon.
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Til lindring av post-operative smerter i forbindelse med mindre, invasiv blgtvevskirugi, som
kastrasjon.

3.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pé dyr som lider av bledningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon,
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.
Skal ikke administreres til griser mindre enn 2 degn gamle.

3.4 Serlige advarsler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos maélartene:

Behandling av griser med preparatet for kastrasjon reduserer postoperative smerter. For a oppna
smertelindring under operasjon er behandling med passende anestesi/sedativ nedvendig.

For a oppna best mulig post-operativ smertelindring, ber preparatet administreres 30 minutter for
kirurgisk inngrep.

Unnga bruk pé sveaert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Behandling av kalver med preparatet 20 min for avhoming reduserer postoperative smerte. Preparatet
alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren. For & oppna tilstrekkelig

smertelindring under operasjon er ytterligere medisinering med passende analgetikum nedvendig.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter.

Personer med kjent hypersensitivitet for ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bor
unnga kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

3.6 Bivirkninger

Storfe:

Vanlige s |
(1 ti1 10 dyr / 100 behandlede dyr): Hevelse pd injeksjonsstedet

Svert sjeldne
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

'Svak og forbigdende etter subkutan administrasjon.
2Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Anafylaktisk reaksjon?.

QGris:

Sveert sjeldne
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

*Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Anafylaktisk reaksjon?.
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Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Storfe: Kan brukes ved drektighet.
Gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
midler (NSAIDs) eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Storfe

En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravenes, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.
10 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i
henhold til aktuell indikasjon.

Gris

Lidelser i bevegelsesapparatet:

En intramuskular enkeltinjeksjon, med en dose pd 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.2 ml/25kg
kroppsvekt). Ved behov kan ytterligere en injeksjon meloksikam administreres etter 24 timer.

Reduksjon av postoperative smerter:
En intramuskular enkeltinjeksjon, med en dose pa 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/5kg
kroppsvekt) for operasjon.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa neyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert maleutstyr.

Unngé kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdose gis symptomatisk behandling,

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Storfe

Slakt: 15 degn
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Gris

Slakt: 5 degn

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, anti-eksudativ, analgetisk og

antipyretisk effekt. Meloksikam har ogsé anti-endotoksiske egenskaper da substansen er vist 8 hemme
produksjonen av tromboxan B2 indusert ved E.coli endotoksinadministrasjon til kalver og gris

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Etter en subkutan enkeltdose pa 0,5 mg meloksikam/kg, ble Cmax -verdier pa 2,1 mcg/ml nadd etter 7,7

timer hos ungdyr av storfe.
Etter en intramuskular enkeltdose pd 0,4 mg meloksikam/kg ble en C,,,, verdi pd 1,1-1,5 mcg/ml
oppnadd innen 1 time hos gris.

Fordeling

Over 98 % av meloksikam bindes til plasmaproteiner. De hoyeste meloksikamkonsentrasjonene finnes i
lever og nyrer. Relativt lave konsentrasjoner kan pévises i skjelettmuskel og fett.

Metabolisme

Meloksikam finnes hovedsakelig i plasma. Hos storfe er meloksikam ogséa et hovedekskresjonsprodukt
i melk og galle, mens urin bare inneholder spor av morsubstansen. Hos gris inneholder galle og urin
kun spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og flere polare
metabolitter. Alle hovedmetabolittene er pavist & vaere farmakologisk inaktive.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 26 timer etter subkutan injeksjon hos ungdyr av
storfe.

Etter intramuskuler injeksjon hos gris, er giennomsnittlig plasmahalveringstid ca 2,5 time.
Omtrent 50 % av den administrerte dosen utskilles via urinen og resten utskilles via faces.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 5 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dagn
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5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappkartong med 1 fargelost hetteglass for injeksjon som inneholder 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Hvert hetteglass er lukket med en gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/07/078/018 20 ml

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

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 10/01/2008

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver pose inneholder :

Virkestoff

Meloksikam 330 mg.

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Glukosemonohydrat

Povidone
Eplesmak (inneholder butylert hydroksyanisol (E320))

Crospovidon

Blek-gule granulater.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelseri bevegelsesapparatet
hos hest som veier mellom 500 og 600 kg.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige eller lakterende dyr.

Skal ikke brukes til hester med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

For & minimere risiko for intoleranse, ber preparatet blandes inn i miislifor.

Dette preparatet er kun til bruk hos hester som veier mellom 500 og 600 kg.
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Sarlige forholdsregler for personer som hindterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet for ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs) begr unnga
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte Diaré', magesmerter, kolitt.
rapporter): Urticaria !, anafylaktisk reaksjon?.
'Reversibel
*Svak

3Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Drektighet og diegivning:

Ved laboratorieforsek pa storfe er det ikke vist teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske effekter.
Det finnes imidlertid ingen data pa hest. Bruk til hest ved drektighet og diegiving ber derfor unngas.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Skal ikke administreres samtidig med glukokortikoider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
midler eller antikoagulantia.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Administreres med mat.

Preparatet skal blandes med foret med en dosering pa 0,6 mg/kg kroppsvekt én gang daglig i inntil 14
dager. Produktet ber tilsettes til 250 g miislifor, for foring.

Hver pose inneholder en dose for en hest som veier mellom 500 og 600 kg og dosen ma ikke deles opp
i mindre doser.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Unnga kontaminering under bruk.
3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)
Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.
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3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 degn.

Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

4.1 ATCvet-kode: QM0O1ACO06

4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, analgetisk, anticksudativ, og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert trombocytaggregering. Meloksikam har ogsa antiendotoksiske
egenskaper da substansen er vist & hemme produksjonen av tromboxan B, indusert ved intravengs
E.coli endotoksinadministrasjon til kalver og gris.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Oral biotilgjengelighet er ca 98 % nér prepratet blir administrert i overensstemmelse med anbefalt
dosering. Maksimal plasmakonsentrasjon oppnés etter ca 2-3 timer.
Akkumulasjonsfaktor pa 1,08 indikerer at meloksikam ikke akkumuleres ved daglig administrasjon.

Fordeling

Ca. 98 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner. Distribusjonsvolumet er 0,12 I/kg.
Metabolisme

Metabolismen er kvalitativt lik for rotter, minigris, mennesker, storfe og gris selv om det kvantitativt
er forskjeller. Hovedmetabolittene funnet i alle dyrearter er 5-hydroksy-og 5-karboksy-metabolitter og
oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersegkt. Alle hovedmetabolitter er vist & vare
farmakologisk inaktive.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
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5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter innblanding i miisli for: bruk umiddelbart.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Papir folieposer (papir/PE/alu/PE) som inneholder 1,5 g granulater per pose i en pappeske.
Pakningssterrelser: 10 og 100 poser.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlepsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 10/01/2008

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{(DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 0,5 mg

Hjelpestoff:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumbenzoat 1,5 mg

Glyserol

Sitronsyre monohydrat

Xantangummi

Povidone

Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat

Simetikonemulsjon

Honningsmak

Silika, kolloidalt vannfTitt

Vann, ultrarent

En jevn, lysegul suspensjon.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)

Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av milde til moderate postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgiske inngrep hos
katter, f.eks. ved ortopedisk- og bletdelskirurgi.

Lindring av smerter og inflammasjon i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos katt.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

Skal ikke brukes til katter med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger, svekket lever-,

hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
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Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:
Dersom ytterligere smertelindring kreves ber annen smerteterapi vurderes.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:
Responsen pa langtidsbehandling ber overvakes regelmessig av veteriner.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer som er overfolsomme for ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bor unngé
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katt:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet.
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert | Oppkast, diaré, blod i avfering', magesar,
isolerte rapporter): tynntarmssér, tykktarmssar.
Forheoyede leverenzymer.
Nyresvikt.
Tokkult.

Disse bivirkningene er i de fleste tilfellene forbigdende og forsvinner etter seponering av
behandlingen. Bivirkningene kan i svert sjeldne tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt (Se avsnitt 3.3).
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3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksiske effekter. Preparatet
skal ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrasjon av potensielle nefrotoksiske preparater ber unngas.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med
preparatet pabegynnes. Imidlertid avhenger varigheten av den behandlingsfrie perioden ogsa av
farmakologien for de veterinermedisinske produktene som er ble anvendt tidligere.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Gis via munnen.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:

Behandlingen innledes med Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning til katt. Fortsett
behandlingen 24 timer senere med veterinerpreparatet med en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt (0,1 ml /kg). Slik oppfelgende peroral behandling gis én gang daglig (med 24 timers
intervall) i opptil fire dager.

Akutt lidelse i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med én enkelt oral dose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (0,4 ml/kg)
forste dag. Behandlingen fortsetter med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt
(0,1 ml /kg) én gang daglig (24 timers intervall) sa lenge akutt smerte og inflammasjon vedvarer.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med én enkelt oral dose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt (0,2 ml/kg)
forste dag. Behandlingen forsettes med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt
(0,1 ml /kg) én gang daglig (24 timers intervall). Klinisk respons ses normalt i lepet av 7 degn.
Behandlingen ber avbrytes etter senest 14 degn hvis det ikke oppnas klinisk bedring.

Tilferselsveier og méte:

Sproyten passer til drdpebeholderen pa flasken og har en kg-kroppsvektskala som tilsvarer dosen pa
0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt. For & starte behandlingen av kroniske muskel- og skjelettlidelser
den forste dagen, vil det derfor vaere nedvendig med to ganger vedlikeholdsvolumet. For oppstart av
behandling av akutte muskel- og skjelettlidelser den forste dagen, vil det veere nedvendig med 4
ganger vedlikeholdsvolumet.

Rystes godt for bruk. Administreres peroralt enten blandet med for eller direkte i munnen.
For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.

Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Unngéa kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)
Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pa overdosering kan
sees ved relativt lave doser. Ved eventuell overdose kan bivirkninger beskrevet i punkt 3.6 bli
alvorligere og fremkomme hyppigere. Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.
3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkir for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen

for utvikling av resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, antieksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert trombocyttaggregasjon. In vitro og in vivo studier viser at
meloksikam hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i storre grad enn

cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Hvis dyret er fastende ved dosering oppnés maksimal plasmakonsentrasjon etter ca. 3 timer. Hvis
dyret blir foret ved dosering, vil absorpsjonen bli forsinket.

Fordeling

Det er observert en linear sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det
terapeutiske doseomradet. Ca. 97 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma og er ogsé et vesentlig ekskresjonsprodukt i galle, mens
urin bare inneholder spor av morsubstansen. Fem farmakologisk inaktive hovedmetabolitter er pavist.
Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og flere polare metabolitter. Som for andre
undersekte dyrearter, skjer biotransformasjon av meloksikam hos katt hovedsakelig via oksidasjon.
Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid p& 24 timer. Pavisning av metabolitter fra morsubstansen
i urin og feces, men ikke i plasma, indikerer rask ekskresjon. 21 % av den dosen som kan gjenfinnes
elimineres via urin (2 % som uendret meloksikam, 19 % som metabolitter) og 79 % i faeces (49 % som
uforandret meloksikam, 30 % som metabolitter).

5.  FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 30 méneder

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje:
3 ml og 5 ml flaske: 14 degn
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10 ml og 15 ml flaske: 6 maneder

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Flaske av hvit plast (HDPE, polyetylen med hoy tetthet) som inneholder 10 ml eller 15 ml, forsynt
med manipulasjonshindrende, barnesikret lukking.

Flaske av polypropylen som inneholder 3 ml eller 5 ml, forsynt med manipulasjonshindrende,
barnesikret lukking.

Hver flaske er pakket i en pappeske med en 1 ml doseringssproyte (sylinder i polypropylen og stempel
i lavdensitetspolyetylen).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
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

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 10/01/2008

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

(DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VEDLEGG II
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen.
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Kartong (15 ml, 42 ml, 100 ml og 200 ml flaske)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 1,5 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

| 4. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til hund.

| S. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

| 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 6 méneder, innen __ / __ /

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Flaske (100 ml og 200 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

4. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

| 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter &pning bruk innen 6 maneder.

| 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske (15 ml og 42 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 7€

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloksikam 1,5 mg

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Ma brukes innen 6 maneder etter 4pning.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Kartong (20 tabletter og 100 tabletter).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

| 2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver tyggeyablett inneholder:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2.5 mg

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

20 tyggetabletter
100 tyggetabletter

| 4. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hund.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

8. UTLOGPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tyggetabletter
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tyggetabletter
EU/2/07/078/007 2.5 mg 20 tyggetabletter
EU/2/07/078/008 2.5 mg, 100 tyggetabletter

| 15.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Blisterpakning (20 tabletter og 100 tabletter)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam fad

| 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Hver tyggetablett inneholder:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Kartong (100 ml og 250 ml flaske).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

4. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hest.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Slakt: 3 degn.
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 3 maneder, innen _ /  /

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Flaske (100 ml og 250 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 15 mg/ml

| 3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest.

4. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Slakt: 3 degn.
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter apning bruk innen 3 méneder.

| 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Kartong (20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml flaske).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml mikstur, suspensjon

2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 20 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Storfe, gris og hest.

5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Storfe: s.c. eller i.v. bruk.

Gris: i.m. bruk.

Hest: 1.v. bruk.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:

Storfe: Slakt: 15 degn; Melk: 5 degn.

Gris: Slakt: 5 degn.

Hest: Slakt: 5 degn.

Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.
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8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 28 degn, innen  /  /

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Flaske (50, 100 ml og 250 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 20 mg/ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe, gris og hest.

4. TILFORSELSVEIER

Storfe: s.c. eller 1.v. bruk.
QGris: 1.m. bruk.
Hest: 1.v. bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Storfe: Slakt: 15 degn; Melk: 5 degn.
Gris: Slakt: 5 degn.

Hest: Slakt: 5 degn. Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 28 degn.

| 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske (20 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam ~ ol

| 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloksikam 20 mg/ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter &pning bruk innen 28 degn.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Kartong (10 ml, 20 ml, 100 ml flasker).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml
100 ml

| 4. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hund og katt.

| S. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Hund: s.c. eller i.v. bruk.
Katt: s.c. bruk.

| 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 28 degn, innen  /  /

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar flasken i ytteremballasjen.
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| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Flaske (100 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 5 mg/ml

| 3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

4. TILFORSELSVEIER

Hund: s.c. eller i.v. bruk.
Katt: s.c. bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 28 degn

| 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar flasken i ytteremballasjen.

| 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske (20 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam ﬂ ‘

| 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloksikam 5 mg/ml

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter apning bruk innen 28 degn.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Kartong (20 ml, 50 ml, 100 ml flasker)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloksikam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe (kalver og ungfe) og gris.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Storfe: s.c. eller 1.v. bruk.

QGris: 1.m. bruk.

| 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Storfe: Slakt: 15 degn.
Gris: Slakt: 5 degn.

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter apning bruk innen 28 degn, innen  /  /

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Flaske (100 ml).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Storfe (kalver og ungfe) og gris.

| 4. TILFORSELSVEIER

Storfe: s.c. eller 1.v bruk.
Gris: i.m. bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

| S. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Storfe: Slakt: 15 degn.
Gris: Slakt: 5 degn.

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter &pning bruk innen 28 degn.

| 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flasker (20 ml og 50 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam H -

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 28 degn
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Kartong (20 poser og 100 poser)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat

2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver pose inneholder:
Meloksikam 330 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 poser
100 poser

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Bruk 1 for.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Storfe: Slakt: 3 degn.
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy} ‘
Etter det er tilsatt i foret, brukes umiddelbart.

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Pose

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam ”

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloxicam 330 mg/pose

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Kartong (3 ml, 5 ml, 10 ml og 15 ml flaske).

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Meloxicam 0,5 mg/ml

3.  PAKNINGSSTORRELSE

3 ml
5 ml
10 ml
15 ml

| 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

| 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
3 ml: Etter 4pning brukes innen 14 degn, innen  /  /

5 ml: Etter apning brukes innen 14 degn, innen / /

10 ml: Etter apning bruk innen 6 maneder, innen / /
15 ml: Etter &pning brukes innen 6 maneder, innen _ /  /

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

| 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

| 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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 5 ml

| 15.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske (3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Rheumocam '}

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

3 ml: Etter 4pning brukes innen 14 degn.
5 ml: Etter apning brukes innen 14 degn.
10 ml: Etter apning brukes innen 6 maneder.

15 ml: Etter 4pning brukes innen 6 méaneder.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinzerpreparatets navn

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon for hund

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 1,5mg
Hjelpestoff

Natriumbenzoat 5 mg

En gulfarget suspensjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av betennelse og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelseri bevegelsesapparatet hos
hunder.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til drektige eller diegivende tisper.

Skal ikke gis til hunder som har lidelser i mage-tarmsystemet som irritasjon og bledninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke gis til valper yngre enn 6 uker.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Dette preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet for bruk til katt. Til katter skal
Rheumocam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt, brukes.

Unnga bruk hos hunder som er dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive da det er potensiell risiko for
okt nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet overfor betennelsesdempende preparater (NSAIDs) bor unngé
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
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Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Se avsnittet «Kontraindikasjoner».

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre betennelsesdempende preparater (NSAIDs), vanndrivende preparater, koagulasjonshemmende
preparater, aminoglykosidantibiotika og substanser med hey proteinbinding kan konkurrere om
proteinbindingen og séledes lede til giftige effekter. Rheumocam skal ikke gis samtidig med andre
NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidligere behandling med betennelsesdempende preparater kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger
og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med preparatet

pébegynnes. Imidlertid er varigheten av den behandlingsfrie perioden ogsa avhengig av de
farmakologiske egenskapene for de veterinarpreparatene som ble anvendt tidligere.

Overdosering:
Ved overdosering skal symptomatisk behandling gis.

Relevante uforlikeligheter:

Ikke kjent.
7/d Bivirkninger

Hund:

Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert

. . . .
isolerte rapporter): Oppkast, diaré, blod i avfering', hemoragisk

diaré, hematemese, magesar, tynntarmsar,
tykktarmsar

Forhgyede leverenzymer

Nyresvikt

'okkult.

Disse bivirkningene oppstér vanligvis i lopet av denne forste behandlingsuken, og er i de fleste tilfellene
forbigaende og forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfelle
vere alvorlig eller livstruende.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte
Gis via munnen.
Ristes godt for bruk. Gis blandet i for.

Unngé kontaminering under bruk.
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Dosering

Behandlingen innledes med en enkeldose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag. Behandlingen
fortsetter med en oral vedlikeholdsdose pé 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig (24 timers
intervall).

Miksturen kan gis ved & bruke den mélesprayten som ligger i pakningen. Spreyten passer pa flasken og
har en kg-kroppsvektskala, som tilsvarer vedlikeholdsdosen (dvs. 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt).
Dermed for initiering av det n@dvendige terapivolumet. Felgende doseringstabell angir hvilket volum som
skal administreres avhengig av hundens vekt:

Kroppsvekt (kg) Vedlikeholdsdose (ml)

7,5 0,5
15 1

22,5 1,5
30 2

37,5 2,5
45 3

52,5 3,5
60 4

Klinisk effekt vil normalt kunne observeres etter 3-4 dagers behandling. Behandlingen ber avbrytes etter

senest 10 dagers behandling hvis det ikke oppnas klinisk bedring.

Felg disse trinnene:
Trinn 1. For du bruker Trinn 2(1). Plasser den
veterin@rpreparatet for forste & Wj’ sirkulare plastinnsatsen i =
gang, serg for at du har flaske, =L flaskehalsen og trykk ned til =
sirkulaer plastinnsats(1) og den sitter godt pa plass. Nar B
sproyte. innsatsen er pa plass, trenger du

ikke fjernes.
Trinn 3. , Trinn 4. .
Sett lokket tilbake pé flasken og /_,' Snu flasken med sproyten pé 1 # .
rist den godt. Ta av flaskekorken N plass opp ned og trekk J Ef‘
og fest doseringssproyten til \ stempelet sakte ut til den ‘gfa?\lf
flasken ved & skyve enden pékrevde dosen er tydelig. ":\I ‘.‘
forsiktig inn i hullet. B
Trinn 5. Snu flasken/sproyten rett Trinn 6. Skyv stempelet til alt /J- [
opp og med en vridende g innholdet i sproyten er (3
bevegelse skiller du spreyten fra S dispensert i maten. P 5
flasken. FY_ L

(1) Ikke aktuelt hvis den sirkulere plastinnsatsen allerede er installert.

9. Opplysninger om korrekt bruk




For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.
Folg instruksjonene til veterinaren noye.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa esken og flasken etter ‘Exp.’.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter apning av beholderen: 6 méneder.

12. Avfallshindtering

Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
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

Pakningssterrelser:

15,42, 100 eller 200 ml flasker med to mélesprayter: en for smé hunder (opptil 20 kg) og en for storre
hunder (opptil 60 kg).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

{DD/MM/AAAA}

79



Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase

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

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsferingstillatelsen.

Belgi¢/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny6smuka boarapus

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 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660
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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
Tolnagro Allatgy6gyaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakocziu. 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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:orion@orionpharma.cz

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EA\Goa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaia

Fatro Ibérica S.L.
Constituciéon 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,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.L

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

81

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 Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roméinia

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

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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PAKNINGSVEDLEGG

1.  Veterinzrpreparatets navn

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. Innholdsstoffer

Hver tyggetablett inneholder:

Virkestoff
Meloksikam 1 mg
Meloksikam 2,5 mg

Lysegul tyggetablett med delestrek som kan deles i to halvdeler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av betennelse og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet
hos hunder.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

Ma ikke brukes til hunder som har lidelser i mage-tarmsystemet som irritasjon og bledninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 6 uker eller under 4 kg kroppsvekt.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Dette preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet for bruk til katt.
Unnga bruk pé svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber
unnga kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
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Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre betennelsesdempende preparatenf NSAIDs), vanndrivende preparater, koagulasjonshemmende
preparater, aminoglykosidantibiotika og substanser med hey proteinbinding kan konkurrere om
proteinbindingen og saledes fore til giftige effekter. Rheumocam skal ikke administreres samtidig med
andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidligere behandling med betennelsesdempende preparater kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pd minst 24 timer for behandling med

meloksikam pébegynnes. Imidlertid avhenger varigheten av den behandlingsfrie perioden ogsa av
farmakokinetikken for de produktene som ble anvendst tidligere.

Overdosering:
Ved overdosering skal symptomatisk behandling gis.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7/d Bivirkninger

Hund:
Svert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, | Oppkast, diaré, blod i avfering', hemoragisk diaré,
inkludert isolerte rapporter): hematemese, magesér, tynntarmsar, tykktarmsar
Forhgyede leverenzymer
Nyresvikt
okkult.

Disse bivirkningene oppstér vanligvis i lopet av den forste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene
forbigdende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne
tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8.  Dosering for hver mailart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate
Gis via munnen.

Behandlingen innledes med en enkeltdose péd 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.
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Behandlingen fortsetter med en oral vedlikeholdsdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang
daglig (24 timers intervall).

Hver tyggetablett inneholder 1 mg eller 2,5 mg meloksikam som tilsvarer daglig vedlikeholdsdose for
henholdsvis, 10 kg eller 25 kg kroppsvekt hund.

Hver tablett kan deles i to for neyaktig dosering i henhold til hundens kroppsvekt.
Veterinermedikamentet kan gis med eller uten for. Tablettene er tilsatt smak og de fleste hunder spiser
tablettene frivillig.

Skjema for vedlikeholdsdosering:

Kroppsvekt (kg) Antall tyggetabletter mg/kg
1 mg 2,5 mg

4-7 Va 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

Bruk av Rheumocam mikstur til hund kan vurderes for en mer presis dosering. Til hund under 4 kg,
anbefales Rheumocam mikstur til hund.

Klinisk respons sees normalt i lopet av 3—4 degn. Behandlingen ber avbrytes etter senest 10 degn hvis
det ikke oppnaés klinisk bedring.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sé ngyaktig som mulig. Det anbefales bruk av
passende kalibrert méleutstyr.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

M4 ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pé esken og hetteglasset etter Exp. Utlopsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.
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Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nagdvendig.
13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletter
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tabletter
EU/2/07/078/007 2.5 mg, 20 tabletter
EU/2/07/078/008 2.5 mg, 100 tabletter
Pakningssterrelse: 20 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfoeringstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+32 3 780 63 90 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: +353 91 841788
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bwarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,

Shop No 3 & 4

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

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 Tierarzneimitte]l GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EA\Goa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constituciéon 1. P.B. 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona (ESPANA)

France

DOMES PHARMA FR —

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES — France

Tel: +33 (0)4 73 61 72 27
pharmacovigilance.dpfr@domespharma.com
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Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

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

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal
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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

Teknofarma S.r.L.

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Roméinia

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

Slovenija

Predstavnik:

IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana

Cesta v Gorice 8

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinzerpreparatets navn

Rheumocam 15 mg/ml mikstur, suspensjon til hest.

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 15 mg.
Hjelpestoff

Natriumbenzoat 5 mg.

Hyvitt til hvitaktig, viskese mikstur, suspensjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hest.

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av betennelse og smerter 1 forbindelse med akutte og kroniske lidelser 1 bevegelsesapparatet hos
hest.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til drektige eller lakterende hopper.

Skal ikke gis til dyr som har lidelser i mage-tarmsystemet, som irritasjon og bladninger, svekket lever-
, hjerte- eller nyrefunksjon og bladningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke gis til hester yngre enn 6 uker.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unnga bruk pé svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personen som hindterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bor
unnga kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
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Drektighet og diegivning:

Ved laboratorieforsek pé storfe er det ikke vist teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske effekter.
Det finnes imidlertid ingen data pahest. Derfor anbefales ikke bruk hos denne arten under drektighet
0g amming.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Produktet skal ikke gis samtidig med andre betennelsesdempende preparater (glukokortikosteroider,
andre ikke-steroide antiinflammatoriske midler) eller med koagulasjonshemmende preparater.

Overdosering:
Ved overdosering skal symptomatisk behandling gis.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7.  Bivirkninger
Hest:

Hest:

Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte Diaré!, magesmerter, kolitt.
rapporter): Urticaria !, anafylaktiske reaksjoner®.
'Reversibel.
’Svak.

3Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8.  Dosering for hver mélart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte

Gis via munnen.

Rheumocam gis oralt med en dose pa 0,6 mg/kg kroppsvekt én gang daglig inntil 14 dager.

Dette tilsvarer 1 ml av Rheumocam per25 kg kroppsvekt av hest. For eksempel, en hest som veier 400

kgvil fa 16 ml av Rheumocam . En hest som veier 500 kg vil f4 20 ml Rheumocam, og en hest som
veier 600 kg vil fa 24 ml av Rheumocam.
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Ristes godt for bruk. Hvis preparatet blandes i foret, skal det gis i en liten del av foret for foring eller
direkte i munnen.

Suspensjonen gis med doseringssprayten som er vedlagt pakningen. Doseringssproyten plasseres pa
flasken og har en 2 ml-skala.

Folg disse trinnene:
Trinn 1Fer du bruker Trinn 2. Plasser den sirkulaere
Rheumocam for forste gang, serg plastinnsatsen i flaskehalsen og
for at du har flaske, sirkulaer fﬂj trykk ned til den sitter godt pé &
plastinnsats og sproyte. ‘ ' plass. Nér innsatsen er pd plass, =
trenger du ikke fjernes. —
Trinn 3. Trinn 4. _
Sett lokket tilbake pé flasken og ' Snu flasken med sproyten pa E#
rist den godt. Ta av flaskekorken @ plass opp ned og trekk W 4
og fest doseringssproyten til N\ stempelet sakte ut til den B
flasken ved a skyve enden ! nagdvendige dosen er tydelig. '\) ‘.
forsiktig inn i hullet.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Unnga kontaminering under bruk.
For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa negyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert maleutstyr.

10. Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 degn
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Etter administrering av preparatet, lukk flasken ved & sette pa korken, vask mélesprayten med varmt vann
og la den torke

M4 ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pé esken og hetteglasset etter Exp. Utlopsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevaring etter anbrudd av beholderen: 3 méneder.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &

beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nagdvendig.
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13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/009 100 ml.
EU/2/07/078/010 250 ml

Pakningssterrelser:
100 eller 250 ml flaske med malesproyte.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatels.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+32 3 780 63 90 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny6siuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Kela Veterinaria nv/sa
Loughrea T:+32 3 780 63 90

Co. Galway E: info.vet@kela.health
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

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

EA\Goa

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

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 3 780 63 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 o.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

Roméinia

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

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

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
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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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinzerpreparatets navn

Rheumocam 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning til storfe, gris og hest.

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:
Virkestoff

Meloksikam 20 mg
Hjelpestoff

Etanol (96%) 159,8 mg

Klar, gul injeksjonsveske.

3.  Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe, gris og hest.

4. Indikasjoner for bruk

Storfe:

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, sammen med antibiotikabehandling.

QGris:

Til bruk ved ikke-infeksigs lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pé halthet og
inflammasjon. Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (mastitt-metritt-agalakti-
syndromet) sammen med passende antibiotikabehandling.

Hest:

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet.
Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper. Se ogsa avsnitt 6.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bladningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal ikke preparatet brukes til dyr som er under én uke gamle.
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6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Behandling av kalver med Rheumocam 20 min fer avhorning reduserer postoperative smerte..
Unnga bruk pé svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

I tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, ber diagnosen revurderes
da det kan vare behov for kirurgisk inngrep.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfelsomme for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber unngé kontakt med preparatet. Ved utilsiktet
egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:

Storfe og gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest: Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

M4 ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

Overdosering:;

Ved overdose skal det gis symptomatisk behandling.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7. Bivirkninger

Storfe:

Sveert vanlige
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Sveert sjeldne
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Lett og forbigdende etter subkutan administrering.
?Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Hevelse pa injeksjonsstedet !

Anafylaktisk reaksjon?.

QGris:

Sveert sjeldne
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

'Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstér, ber den behandles
symptomatisk.

Anafylaktisk reaksjon’.
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Hest:

Sveert sjeldne

: _
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter): Anafylaktisk reaksjon’.

Ubestemt frekvens
Hevelse pa injeksjonsstedet?

(kan ikke estimeres fra tilgjengelige data):

'Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstér, ber den behandles
symptomatisk.
’Forbigaende, som lgser seg uten intervensjon.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte

Subkutan bruk (storfe).
Intramuskuler bruk (gris).
Intravengs bruk (storfe, hest).

Storfe

0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,5 ml/100 kg) som subkutan eller intravenes enkeltinjeksjon
sammen med passende antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell
indikasjon.

Gris

0,4 mg meloksikam /kg kroppsvekt (dvs. 2 ml/100 kg kroppsvekt) som en intramuskulaer
enkeltinjeksjon sammen med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest
0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvekt) som en intravenes enkeltinjeksjon.

Ved bruk til lindring av inflammasjon og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser 1
bevegelsesapparatet kan Rheumocam 15 mg/ml mikstur, suspensjon brukes til & forlenge behandlingen
ved a gi en dosering pa 0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt 24 timer etter injeksjonen.

Maksimum antall giennomhullinger er 14 for 20 ml, 50 ml og 100 ml flaskeproppene og 20 for 250 ml

proppen.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Unnga kontaminering under bruk.
For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.
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10. Tilbakeholdelsestider

Storfe: Slakt: 15 degn; Melk: 5 deogn.

Gris: Slakt: 5 degn.

Hest: Slakt: 5 degn.

Preparatet er ikke godkjent til dyr som produserer melk til konsum.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser

M4 ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pd esken og hetteglasset etter EXP. Utlopsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevaring etter anbrudd av beholderen: 28 degn.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren ellerpa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nagdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelse:
Ett 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml hetteglass.

Ikke alle pakningssterrelser er markedsfort.
15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon
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Innehaver av markedsforingstillatelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

og

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

og

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

Lokale representanter og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsferingstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Peny6suka boarapus

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

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
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6
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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

EA\Goa

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

Ireland

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

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

MSD Animal Health S.r.1.
Strada di Olgia Vecchia snc
Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Canova

20054 Segrate (MI)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.

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

101


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKNINGSVEDLEGG

1.  Veterinzrpreparatets navn

Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning til hund og katt.

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 5 mg
Hjelpestoff

Etanol (96%) 159,8 mg

Klar, gul opplesning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og katt.

4. Indikasjoner for bruk

Hund:

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet samt reduksjon av postoperative smerter og inflammasjon etter ortopediske
inngrep og bletvevskirurgi.

Katt:

Reduksjon av postoperative smerter etter ovarichysterektomi og mindre blagtvevskirurgiske inngrep.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes pad dyr med gastrointestinale lidelser som irritasjon og bledninger, svekket lever-,
hjerte eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr yngre enn 6 uker eller til katter under 2 kg.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr dadet er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Under anestesi ber overvaking og vasketerapi anses som standard praksis.
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Eventuell oral oppfelgingsbehandling med meloksikam eller andre Ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAID-er) skal ikke gis til katter, da passende doseringsregimer for slike
oppfoelgingsbehandlinger ikke er etablert.

Searlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan fore til smerte. Personer som er overfelsomme for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber unngé kontakt med preparatet. Ved utilsiktet
egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal ikke
brukes til drektige eller diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulanter, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hoy
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed gi toksisk effekt. Rheumocam ma ikke tilfores
sammen med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potensielt
nefrotoksiske legemidler ber unngas. Hos dyr med ekt risiko ved anestesi (f.eks. eldre dyr), ber
intravengs eller subkutan veasketerapi under anestesi vurderes. Nar anestetika og NSAID administreres
samtidig kan det ikke utelukkes en risiko for pavirkning av nyrefunksjonen.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger. Derfor anbefales en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med

preparatet pabegynnes. Imidlertid avhenger varigheten av den behandlingsfrie perioden ogsa av de
farmakokinetiske egenskapene til produktene tidligere anvendt.

Overdosering:
Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7.  Bivirkninger

Hund og katt:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slavhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, Oppkast, diaré, blod i avferingl, hemoragisk diaré?,
inkludert isolerte rapporter): hematemese?, magesar?, tynntarmsar?, tykktarmsar?
Forheyede leverenzymer
Nyresvikt
Anafylaktisk reaksjon *
'Okkult.

2Disse bivirkningene opptrer vanligvis i lopet av den forste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene
forbigdende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne
tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

3 Hvis en slik reaksjon oppstar, skal den behandles symptomatisk.

103



Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8.  Dosering for hver mailart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

Subkutan injeksjon (hund og katt).
Intravengs injeksjon (hunder).

Hunder: engangs administrering av 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/10 kg).
Katter: engangs administrering av 0,3 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,06 ml/kg).

Administrasjonsvei og administrasjonsméte

Hund:

Lidelser i bevegelsesapparatet:

subkutan injeksjon, som engangsdose

Rheumocam 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter
til hund med dosering 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt, kan brukes ved forlenging av behandlingen,
24 timer etter administrering av injeksjonen.

Reduksjon av postoperative smerter (over en periode pa 24 timer): intravengs eller subkutan injeksjon,
som engangsdose for operasjon, f.eks ved innledning av anestesi.

Katt:
Reduksjon av postoperative smerter: subkutan injeksjon, gis som engangsdose, for kirurgi, f.eks. ved
innledning av anestesi.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes s neyaktig som mulig.

Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Unnga kontaminasjon ved bruk.

Maksimalt antall giennomhullinger av flaskeproppen er 42 for alle presentasjoner.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen.

Ma ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pa esken og hetteglasset etter EXP. Utlopsdatoen er
den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevaring etter anbrudd av beholderen: 28 degn.

12. Avfallshindtering
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Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

Pakningssterrelse: Ett 10 ml, 20 ml og 100 ml hetteglass.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

og

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland
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0og

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

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsfoeringstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny6iuka buiarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,

Shop No 3 & 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 Tierarzneimitte]l 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\ada

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: +32 3 780 63 90

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 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria
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Espaina
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, 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,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

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 Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roméania

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinzerpreparatets navn

Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til storfe og gris.

3. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:
Virkestoff

Meloksikam 5 mg
Hjelpestoff

Etanol (96%) 159,8 mg

Klar, gul opplesning.

3.  Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe (kalver og ungfe) og gris.

4. Indikasjoner for bruk
Storfe

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pa halthet og
inflammasjon.

Til lindring av post-operative smerter i forbindelse med mindre, invasiv bletvevskirugi, som
kastrasjon.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bladningsforstymrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal ikke preparatet brukes til dyr som er under én uke gamle.
Skal ikke administreres til griser mindre enn 2 degn gamle.
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6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Hvis det oppstar bivirkninger, ber behandlingen avbrytes og en veterinar kontaktes.
Unngé bruk pa svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Behandling av griser med Rheumocam for kastrasjon reduserer postoperative smerter. For & oppné
smertelindring under operasjon er behandling med passende anestesi/sedativ nedvendig.

For & oppna best mulig post-operativ smertelindring, ber Rheumocam administreres 30 minutter for
kirurgisk inngrep.

Behandling av kalver med veterinarpreparatet 20 min for avhorning reduserer postoperative smerte.
Veterinaerpreparatet alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren. For &
oppna tilstrekkelig smertelindring under operasjon er ytterligere medisinering med passende
analgetikum nedvendig.

Searlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter.

Personer som er overfolsomme for ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bor unngé
kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Storfe: Kan brukes ved drektighet.
Gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Maé ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

Overdosering:
Ved overdose skal det gis symptomatisk behandling.

Relevante uforlikeligheter:

Ingen kjente.

7. Bivirkninger

Storfe:

Vanlige . 1
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Hevelse pa injeksjonsstedet

Sveert sjeldne
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
'Svak og forbigaende etter subkutan administrasjon.

Anafylaktisk reaksjon?.
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?Kan vere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

QGris:

Sveert sjeldne
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

'Kan veere alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Anafylaktisk reaksjon'.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veteringr for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte

Storfe

En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravengs, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.
10 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i
henhold til aktuell indikasjon.

Gris

Lidelser i bevegelsesapparatet:

En intramuskular enkeltinjeksjon, med en dose pa 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.2 ml/25kg
kroppsvekt). Ved behov kan ytterligere en injeksjon meloksikam administreres etter 24 timer.

Reduksjon av postoperative smerter:
En intramuskular enkeltinjeksjon, med en dose pé 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 0,4 ml/5kg
kroppsvekt) for operasjon.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa negyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Unngé kontaminering under bruk.

10. Tilbakeholdelsestider

Storfe: Slakt: 15 degn

Gris: Slakt: 5 degn

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
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Ma ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pa esken og hetteglasset etter EXP. Utlgpsdatoen er
den siste dagen i den angitte méneden.

Holdbarhet etter forste gangs dpning av beholderen: 28 degn.

12. Avfallshandtering

Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pd apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nodvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

Pakningssterrelse: Ett 20 ml, 50 ml og 100 ml hetteglass.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.
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Tel: +353 91 841788

og

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

and

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

Lokale representanter og kontaktinformasjon for d rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsforingstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny6auka brarapus

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

Eesti

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

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788



E\dda

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaina

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 hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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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 Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roménia

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

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. =~ Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Ireland Ireland

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

114



PAKNINGSVEDLEGG

1.  Veterinzrpreparatets navn

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.

28 Innholdsstoffer

Hver pose inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 330 mg

Blek-gule granulater.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hest.

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelseri bevegelsesapparatet
hos hest som veier mellom 500 og 600 kg.

S.  Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til drektige eller lakterende hopper.

Skal ikke gis til dyr som har lidelser i mage-tarmsystemet, som irritasjon og bladninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unnga bruk hos hester som er dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive, da det er potensiell risiko for
okt nyretoksisitet.

For @ minimere risiko for intoleranse, ber produktet blandes inn i miislifor.

Dette produktet er kun til bruk hos hester som veier mellom 500 og 600 kg.

Serlige forholdsregler for personen som hindterer preparatet:

Personer med kjent overfelsomhet for ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs) bor unngé
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
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Drektighet og diegiving:

Ved laboratorieforsek pé storfe er det ikke vist teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske effekter.
Det finnes imidlertid ingen data pa hest. Bruk til hester anbefales derfor ikke under drektighet og
diegivning.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Produktet skal ikke gis samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
midler, eller med antikoagulantia.

Overdosering:
Ved overdosering skal symptomatisk behandling initieres.

Relevante uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

7.  Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slavhet
(<1 dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte Diaré', magesmerter, kolitt.
rapporter): Urticaria !, anafylaktisk reaksjon?.
'Reversibel.
’Svak.

*Kan veare alvorlig (inkludert dedelig). Hvis en slik reaksjon oppstar, ber den behandles
symptomatisk.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8.  Dosering for hver milart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte

Administreres med mat.

Preparatet skal blandes med foret med en dosering pa 0,6 mg/kg kroppsvekt én gang daglig i inntil 14
dager. Produktet ber tilsettes til 250 g miislifor, for foring.

Hver pose inneholder en dose for en hest som veier mellom 500 og 600 kg og dosen ma ikke deles opp
1 mindre doser.
9. Opplysninger om korrekt bruk

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.
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Unnga kontaminering under bruk.

10. Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 degn.

Preparatet er ikke godkjent for diegivende dyr som produserer melk til konsum.

11. Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pd esken og posen etter EXP.

Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.
Holdbarhet etter innblanding i miisli f6r: bruk umiddelbart.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser: 10 og 100 poser.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsferingstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Penyo6siuka bbarapus

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: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EX\ada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

Osterreich
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaia

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

Kvzpog

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

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

Roménia

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

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

1.  Veterinzrpreparatets navn

Rheumocam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 0,5 mg
Hjelpestoff:

Natriumbenzoat 1,5 mg

Jevn, lysegul suspensjon.

3.  Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av milde og moderate postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgisk inngrep hos
katter f.eks. ved ortopedisk- og bletdelskirurgi.

Lindring av smerte og inflammasjon i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos katt.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr.

Skal ikke brukes til katter med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bledninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene :

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:
Ved behov for ytterligere smertelindring ber annen smerteterapi vurderes.

Kroniske smerter i bevegelsesapparatet:
Responsen pa langtidsbehandling overvakes regelmessig av veterinar.
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Searlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer som er overfelsomme for NSAIDs skal unngd kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
(Se avsnitt «Kontraindikasjoner»).

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og sdledes fore til toksiske effekter.
Rheumocam skal ikke administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Samtidig administrasjon av potensielle nefrotoksiske preparater ber unngas.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pd minst 24 timer for behandling med
preparatet pabegynnes. Imidlertid avhenger varigheten av den behandlingsfrie perioden ogsa av
farmakologien for de produktene som er tidligere anvendt.

Overdosering:

Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pd overdosering kan
sees ved relativt sma doser.

Ved eventuell overdose kan bivirkninger beskrevet i avsnitt «Bivirkninger» bli alvorligere og
fremkomme hyppigere. Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Relevante uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

7/d Bivirkninger

Katt:
Sveert sjeldne Tap av appetitt, slovhet
(<1dyr/10 000 behandlede dyr, | Oppkast, diaré, blod i avfering', hemoragisk diaré,
inkludert isolerte rapporter): hematemese, magesér, tynntarmsar, tykktarmsar
Forheoyede leverenzymer
Nyresvikt
'okkult.

Disse bivirkningene oppstar vanligvis i lopet av den forste behandlingsuken, og er i de fleste tilfelle
forbigaende og forsvinner etter seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfelle
vere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.
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Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogséa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsméte
Gis 1 munnen.

Postoperativ smerte og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:

Behandlingen innledes med Rheumocam 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til katt. Fortsett
behandlingen 24 timer senere med veterinerpreparatetmed en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt (0,1 ml/kg). Slik oppfelgende oral behandling gis én gang daglig (med 24 timers intervall)
i opptil fire dager.

Akutt lidelse i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en enkelt oral dose pd 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt (0,4 ml/kg)
forste dag. Behandlingen fortsetter med en vedlikeholdsdose pd 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt
(0,1 ml/kg) én gang daglig (24 timers intervall) sa lenge akutt smerte og inflammasjon vedvarer.

Kroniske lidelser 1 bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt (0,2
ml/kg) forste dag. Behandlingen forsettes med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg
meloksikam/kg kroppsvekt (0,1 ml/kg) én gang daglig (24 timers intervall). Klinisk respons ses
normaltilepetav 7 degn. Behandlingen ber avbrytes etter senest 14 degn hvis det ikke oppnas klinisk
bedring.

Tilferselsveier og méte:

Administreres oralt enten blandet med for eller direkte i munnen.

Spreyten passer til drapebeholderen péa flasken og har en kg-kroppsvektskala som tilsvarer dosen pé
0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt. For & starte behandlingen av kroniske muskel- og skjelettlidelser
den forste dagen, vil det derfor vaere nedvendig med to ganger vedlikeholdsvolumet. For oppstart av
behandling av akutte muskel- og skjelettlidelser den forste dagen, vil det veere nedvendig med 4
ganger vedlikeholdsvolumet.

Ristes godt for bruk.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Det anbefales bruk av passende kalibrert méleutstyr.

Folg nye instruksjonene til veterinaeren.

Unnga kontaminering under bruk.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.
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Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa esken og flasken etter utlapsdato
og/eller EXP. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholderen:

3 ml og 5 ml flasker: 14 degn.

10 ml og 15 ml flasker: 6 maneder.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nodvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
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

Pakningssterrelser: 3,5, 10 og 15 ml flasker med en 1 ml doseringssproyte.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{(DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatelsen.
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Belgié¢/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny6auka bbarapus

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 Tierarzneimitte] GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EA\Goa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaia

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgyogyaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

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


mailto:info.vet@kela.health
mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info.vet@kela.health

France

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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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Romainia

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 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

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


mailto:orion@orionpharma.sk
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