I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats

5mg

Saharina natrija sals

Karboksimetilcelulozes natrija sals

Silicija dioksids, koloidals

Citronskabes monohidrats

Sorbits, skidums

Natrija dihidrogénfosfata dodekahidrats

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinosSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedelam.

3.4. [Ipasi bridinajumi



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Sis suniem paredz&tas veterinaras zales, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai.
Kakiem lietot Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem.

Izvairities no lieto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Apetites zudums, letargija
Vemsana, diareja, asinis fekalijas', hemoragiska
diareja, hematemé&ze, kunga ¢ila, tievas zarnas

¢ila, resnas zarnas Cula
Paaugstinats aknu enzimu limenis
Nieru mazspé&ja

'sleptas

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstéSanas ned€la un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arstéSanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.
Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arsteéSanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Skatit 3.3. apaksSpunktu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem.



Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat eso$as
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, janem veéra
ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas labi saskalinat.

Ievadit, sajaucot ar baribu.

ArstéSanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. Arstesanu
turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara diena, lietojot iekSkigi (ar 24
stundu intervalu).

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Suspensiju var ievadit izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojumam. Slirce ir

pievienojama flakonam un uz ta ir kg kermena svara skala, kas atbilst uzturo$ajai devai (0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara). Tadgjadi, lai uzsaktu arsté€sanu, pirmaja diena bis nepiecieSama
dubulta uzturosa deva.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3 Iidz 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav noverojami,
partraukt arste€$anu velakais pec 10 dienam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO1ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikdma grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas ar1 nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka méra inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsukSanas

P&c iekskigas lietoSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta pec aptuveni 7,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, stabili ta
koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.



Izkliede

Terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97 % meloksikama savienojas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3
/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz

spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozZimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75 % ievaditas devas izdalas ar
izkarnfjumiem, par€jais - ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna 15 ml pudele ar 1pasi drosu, be&rniem neatveramu aizdari Polietiléna
tereftalata (PET) 42, 100 vai 200 ml pudele ar 1pasi droSu, bérniem neatveramu aizdari, ka arT augsta
blivuma polietiléna 15 ml pudele ar Tpasi drosu, berniem neatveramu aizdari un divu veidu
polipropiléna merslirces: viena maziem suniem (lidz 20 kg) un viena lielakiem suniem (lidz 60 kg).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

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

200 ml EU/2/07/078/003

15 ml EU/2/07/078/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg koslajamas tabletes suniem

Rheumocam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Meloksikams l mg
Meloksikams 2,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija citrats

Krospovidons

Talks

Aromatizetajs ar ciikgalas garSu

Magnija stearats

Gaisi dzeltenas, ko§]ajamas tabletes ar vienu dalijuma Iiniju. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asino$ana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc&jumi un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot suniem jaunakiem par 6 ned€lam vai suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 4 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | VemsSana, diareja, asinis fekalijas', hemoragiska
tostarp atseviski zinojumi): diareja, hematemé&ze, kunga ¢ila, tievas zarnas
Cila, resnas zarnas Ciila
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis
Nieru mazspgja
Isleptas.

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstéSanas ned€la un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arsteSanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var bt nopietnas vai letalas.
Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur@t par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildus vai pastiprinat eso$as
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks izmantoto veterinaro zalu farmakokingtiskas 1pasibas.



3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
ArstéSanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

Arstesanu turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara diena iekskigi (ar
24 stundu intervalu).

Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar attiecigi 10 kg kermena svaru vai 25 kg kermena svaru.

Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu dzivnieka individualajam
kermena svaram.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Sis koslajamas tabletes var lietot kopa ar baribu vai atseviski. Tas ir aromatizétas, un suni tas &d
labprat.

UzturoSo devu tabula:

Kermena svars Koslajamo tablesu skaits

(kg) 1 mg 2,5mg me/kg
4-7 Y5 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

Rheumocam suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var dozgt vel precizak. Suniem, kuri sver mazak
par 4 kg, ieteicams lietot Rheumocam suspensiju iekSkigai lietoSanai.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3 1idz 4 dienam. Ja kltniski uzlabojumi nav
noverojami, partraukt arstéSanu veélakais pec 10 dienam.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01ACO06.



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma I1dzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat tas ari nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo petijumi paradijusi, ka Meloksikams
lielaka mera inhibe ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsukSanas

P&c iekskigas lietoSanas meloksikams pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, stabila
koncentracija plazma tiek sasniegtaotraja arstésanas diena.

Izkliede

Terapeitisko devu diapazona ir novérotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama savienojas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3
I/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas Iidz

spirtam, ska@bes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
izkarnfjumiem, par&jais - ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.
5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

PVC/PVdC (250.60) blisteri ar 20 mu augstas cietibas aluminija foliju.
Iepakojuma lielumi: 20 un 100 koslajamas tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biuitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats 5mg

Saharina natrija sals

Karboksimetilcelulozes natrija sals

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Citronskabes monohidrats

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Natrija dihidrogénfosfata dodekahidrats

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Balta vai gandriz balta, viskoza, suspensija iekskigai lietoSanai.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kevém grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.
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3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Apetites zudums, letargija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Diareja', sapes védera, kolits.

tostarp atseviski zinojumi): Natrene'?, anafilaksei lidziga reakcija’
! Atgriezeniska
? Viegla

3 Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomér dati par zirgiem nav iegiiti. Nelietot kéveém griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Ievadit vai nu pievienojot baribai vai tiesi mute deva 0,6 mg/ kg kermena svara vienreiz diena 14
dienas péc kartas. Gadijuma, ja veterinaras zales tiek pievienotas baribai, pievienot tas nelielai baribas
porcijai, pirms &dinasanas.

Suspensiju ievadit izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei ar
mérskalu - 2 ml.
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Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu mérisanas aprikojumu.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un

antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos, tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Ipasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhib€ ar1 tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un cukam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu rezZimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir

apméram 98%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2-3 stundu laika.

Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

Izkliede

Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 I/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1

pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi, 5 -karboksi un

oksalil grupas atvasinajumi. P&tljumi par [idzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.
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Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat mérslirci ar siltu ideni un laut tai
nozit.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

HDPE 100 ml vai 250 ml pudele ar Tpasi drosu, bérniem neatveramu aizdari un polipropiléna
meérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7 TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts (96 %)

159,8 mg

Poloksamers 188

Makrogols 400

Glicins

Natrija hidroksids

Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Cikam
Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot peécdzemdibu septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.
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Zirgiem

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistemas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistTtu sapju mazinasanai.

3.3. Kontrindikacijas

Skatit art 3.7. apakSpunktu.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces trauc€jumi, vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir loti smaga dehidratacija, hipovoleémija vai hipotenzija
un kuriem ir nepiecie$ama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietieckamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvértét diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu p&c kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaksei 11dziga reakcija?

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
2 Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.
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Cukas:

Loti reti Anafilaksei 1idziga reakcija'

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat §adu reakciju, ta jaarste simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti Anafilaksei 1idziga reakcija'

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

BieZzums nav zinams Pietiikums injekcijas vieta?
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

! Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.
? Parejoss, izziid bez arsteSanas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: Drikst lictot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévem griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9 LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoSanai (liellopi).

Intramuskularai lietosanai (ctikas).
Intravenozai lietosanai (liellopi, zirgi).

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

Cukas:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg

kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepieciesams. NepiecieSamibas
gadijuma otreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.
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Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos, Rheumocam 15 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai var lietot arst€Sanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas ievadiSanas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Maksimalais caurdurS$anas skaits 20 ml, 50 ml un 100 ml aizbazniem ir 14 un 250 ml aizbazniem — 20.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas;
Pienam: 5 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas .

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas .
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Mazaka mera tas art

inhibg€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhibé tromboksana B, veido§anos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana

teliem, lakt€jo$am govim un cikam.
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4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax [imenis 2,1 mcg/ml un 2,7 mcg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cpax [Tmenis plazma 1,9 meg/ml tika
sasniegts p&c 1 stundas.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir liclakoties ekskrécijas
produkts piena un Zulti, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Cukam Zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizg€jas 11dz spirtam, skabes

atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas péc subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urtnu, pargjais - ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml
Skiduma.

Katrs flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur
Aktiva viela:
Meloksikams

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts (96 %)

159,8 mg

Poloksamers 188

Makrogols 400

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Salsskabe, koncentréta

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Meérksugas
Suni un kaki.

3.2,

Suni:

LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisumu un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam

operacijam.

Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam

operacijam.
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3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu darbibas traucgjumi, piem&ram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem lidz 6 ned€lu vecumam vai kakiem ar kermena svaru lidz 2 kg.

Skatit 3.7. apakSpunktu.

3.4 Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka kliniska stavok]a kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Kakiem nedrikst veikt turpmaku arsteSanu ievadot iekskigi meloksikamu vai citus nesteroidos
pretiekaisuma Iidzeklus (NSPL), jo nav noteiktas atbilstoSas dozesanas shémas $adai turpmakai
arst€Sanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | VemsSana, diareja, asinis fekalijas', hemoragiska
tostarp atseviski zinojumi): diareja®, hemateméze?, kunga ¢iila?, tievas

zarnas ¢ila®, resnas zarnas ¢ila?
Paaugstinats aknu enzimu limenis
Nieru mazspé&ja

Anafilaksei lidziga reakcija’

'Sleptas

2§is blakusparadibas parasti rodas pirmaja arste$anas nedela, un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzlid p&c arsteésanas partrauksanas, tacu Joti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu
iznakumu.

3Ja noverojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzivniekiem griisnibas
un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Ss veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.
Dzivniekiem ar anest€zijas risku (pieméram, veciem dzivniekiem) jaapsver iespéja anestezijas laika
veikt intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestezijas
lidzekli un NSPL, nevar izsl€gt nieru darbibas trauc€jumu risku.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas $adas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, janem véra
ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Maksimalais flakonu caurdurSanas skaits visu lielumu iepakojumiem ir 42 reizes.
Suni:

Skeleta-muskulu sistémas traucgjumi:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Arstesanas turpinasanai var lietot Rheumocam 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem vai
Rheumocam 1 mg un 2,5 mg koslajamam tabletem suniem deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara 24 stundas p&c injekcijas.

P&coperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10
kg kermena svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Kaki

P&coperacijas sapju mazinasana:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg kermena

svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzakt simptomatisku arstésanu.
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3.11. Ipasilieto§anas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
pretdrudza iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas arT nedaudz
kave kolagena inducg€to trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo petijjumos pieradits, ka meloksikams
lielaka méra inhibé ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c subkutanas ievadiSanas meloksikams ir pilniba uzsiicas un maksimala koncentracija plazma 0,73
mcg/ml suniem un 1,1 mcg/ml kakiem tiek sasniegta aptuveni attiecigi pec 2,5 un 1,5 stundam péc
ievadiSanas.

Izkliede

Suniem terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Vairak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes
tilpums ir 0,3 I/kg suniem un 0,09 I/kg kakiem.

Metabolisms

Suniem meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma un lielakoties tiek izvadits ar zulti, turpretim
urins satur tikai niecigu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas lidz spirtam,
skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Kakiem meloksikams galvenokart konstatgjams plazma un lielakoties tiek izvadits ar Zulti, turpretim
urins satur tikai niecigu daudzumu sakotngja savienojuma. Tika konstat&ti pieci nozimigakie
metaboliti, kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citiam pétitajam sugam, galvenais
meloksikama biotransformacijas cel$ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija
Suniem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar

izkarntjumiem, bet atlikust dala — ar urinu.
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Kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakotngja savienojuma metabolitu
konstaté$ana urina un izkarnijumos, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdaliSanos. 21% no atgiitas
devas tiek izvadits ar urinu (2% neizmainita meloksikama, 19% metabolitu veida), bet 79% — ar
izkarnfjumiem (49% neizmainita meloksikama, 30% metabolitu veida).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 10 ml, 20 ml vai 100 ml bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, kas aizverts ar
brombutilgumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts (96 %) 159,8 mg

Poloksamers 188

Makrogols 400

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids

Salsskabe, koncentréta

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:
Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
pazimes.

P&coperacijas sapju mazinasanai péc nelielam miksto audu kirurgiskam operacijam, pieméram,
kastracijas.
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3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucg€jumiem vai, ja
ir pazimes par ¢ulainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstes$anai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot sivéniem Iidz 2 dienu vecumam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Sivénu arsteSana ar STm veterinarajam zaleém pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai
mazinatu sapes operacijas laika, nepiecieSams vienlaicigi lictot v€l citu piemérotu anestézijas/
nomierinosu lidzekli.

Lai p&c operacijas panaktu labako iespgamo sapes mazinoso iederbibu, veterinaras zales ievadit 30
minites pirms kirurgiskas iejauksanas.

Izvairities no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir loti smaga dehidratacija, hipovoleémija vai hipotenzija
un kuriem ir nepiecie$ama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Telu arsteSana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales, atsapinaSana atragosSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika biitu pietickama, lietot vl citus piem&rotus pretsapju
lidzeklus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL)
jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaksei 11dziga reakcija?
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
2 Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.
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Cukas:

Loti reti Anafilaksei 1idziga reakcija'
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Liellopi: Drikst lietot griisnibas laika.
Ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9 LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10 ml/100
kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas terapiju, ja
nepiecieSams.

Ciikas:

Kustibu traucgjumi

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma péc 24 stundam meloksikamu var ievadit otrreiz.

P&coperacijas sapju mazinasanai.
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) prims operacijas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
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3.12. lIerobezojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroidais pretickaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un

antipirétisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir pieradits, ka tas
inhib& tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem un ciikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas

Jaunlopiem péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 mcg/ml tika
sasniegts pec 7,7 stundam.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cpmax [Tmenis plazma 1,1-1,5 mcg/ml
tika sasniegts péc 1 stundas.

Izkliede

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir nozimigakais ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai niecigu sakotngja savienojuma daudzumu. Cukam
zults un urins satur tikai niecigu sakotngja savienojuma daudzumu. Meloksikams metabolizgjas lidz

spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods jaunlopiem ir 26 stundas pec subkutanas injekcijas.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Nav zinama.
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5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizejas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml skiduma,
aizverts ar aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pacina satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 330 mg.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Glikozes monohidrats

Povidons

Abolu aromatizétajs (satur butilhidroksianizolu (E320))
Krospovidons

Gaisi dzeltenas granulas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku skeleta-muskulu sisteémas bojajumu
gadijumos zirgiem, kas sver no 500 kg lidz 600 kg.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Nepanesamibas riska mazinasanai, veterinaras zales iejaukt bariba.
Sis veterinaras zales ir paredz&tas lietoSanai tikai zirgiem, kas sver no 500 lidz 600 kg.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Apetites zudums, letargija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Diareja', sapes védera, kolits.

tostarp atseviski zinojumi): Natrene'~, anafilaksei lidziga reakcija’®
! Atgriezeniska
2 Viegla

3 Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba, tacu dati par zirgiem nav iegiiti, tadél nelietot keveém griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai ar baribu.

Veterinaras zales pievienot baribai vai ievadit tiesi mute deva 0,6 mg/kg kermena svara 14 dienas pec
kartas. Zales iejaukt 250 g baribas, pirms €dinaSanas.

Katra pacina satur vienu devu zirgam, kas sver no 500 - 600 kg, devu nedalit mazakas devas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Izvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteéSanu.
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3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO01ACO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un

antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos, tapat ari tas nedaudz
kave kolagena induc€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhib& ar1 tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un cukam.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

UzstikSanas

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir

apméram 98%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2 — 3 stundu laika.

Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

Izkliede

Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 I/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1

pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi, 5 -karboksi un

oksalilm grupas atvasinajumi. PEtTjumi par zalu metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir pieradits,
ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam

zalem.
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5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai: izlietot nekavgjoties.

5.3. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Papira folijas pacinas (papirs/PE/alu/PE), kas satur 1,5 g granulas viena pacina kartona kaste.
Iepakojuma lielumi: 10 un 100 pacinas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/07/078/021 100 pacinas

EU/2/07/078/026 10 pacinas

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats 1,5 mg
Glicerins

Citronskabes monohidrats

Ksantana sveki

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Simetikona emulsija

Medus aromatizetajs

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Udens, attirits

Natrija benzoats

Viendabiga, gaisi dzeltena suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vieglu un vidgji izteiktu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai p&c kirurgiskam procediram,
piemé&ram, p&c ortopediskam un miksto audu operacijam, kakiem.

Sapju un iekaisuma mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem grisnibas vai lakacijas laika.

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem jaunakiem par 6 ned€lam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.
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3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Pecoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediiram:
Ja nepiecieSama papildu atsapinasana, apsvert multimodalu pretsapju terapiju.

Hroniski skeleta-muskulu sistemas bojajumi:
Ilgstosas arsteé$anas gadijuma veterinararstam regulari janoverte atbildes reakcija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Vem3ana, diareja, asinis fekalijas', kunga ¢ila,
tostarp atseviski zinojumi): tievas zarnas Ciila, resnas zarnas Ciila
Paaugstinats aknu enzimu [Tmenis
Nieru mazspéja
'sleptas

Sis blakusparadibas vairuma gadijumu ir parejoSas un zziid p&c arstniecibas kursa partrauksanas, tacu
loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsult&ties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam <vai ta vietgjam
parstavim> vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Skatit 3.3 apakSpunktu.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu

sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit

toksisku iedarbibu. STs veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai

glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.
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Kakiem ieprieksgja arstéSana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat
esosas blakusparadibas, tapec pirms arst€Sanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura
netiek lietotas $adas veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem
vera ieprieks lietoto zalu farmakologiskas Tpasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procedtram:

P&c sakotngjas arst€sanas ar Rheumocam 5 mg/ml §kidumu injekcijam kakiem, arst€Sanu turpinat pec
24 stundam, lietojot veterinaras zales deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml/kg).
Iekskigi lietojamo devu arst€Sanas turpinaSanai var lietot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz
¢etram dienam.

Akiiti skeleta-muskulu sisteémas bojajumi

ArsteSanu sakt ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (0,4 ml/kg)
pirmaja diena. ArstéSanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diend (ar 24 stundu intervalu) pa 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml/kg) tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sist€mas bojajumi

ArstéSanu uzsakt ar iek3kigi lietojamu vienas reizes devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara (0,2
ml/kg) pirmaja diena. ArsteSanu turpinat ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
intervalu) 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml/kg).

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Partraukt arstéSanu vélakais péc 14
dienam, ja klmiski uzlabojumi nav noverojami.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Slirce piegul pudeles pilienu dozatoram, un tai ir kermena svara kg skala, kas atbilst devai 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi, lai saktu hronisku skeleta-muskulu sist€mas traucgjumu
arste€Sanu pirmaja diena, bis nepiecieSams divreiz lielaks uzturoSais apjoms. Lai uzsaktu akiitu skeleta-
muskulu sistémas trauc€jumu arsté€Sanu pirmaja diena, bis nepiecieSams 4 reizes lielaks uzturosais
tilpums.

Pirms lietosanas labi saskalinat. lekSkigai lietoSanai sajaukt ar baribu, vai ievadit tie§i mutg.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Meloksikamam ir Saurs terapeitiska droSuma diapazons kakiem, un pardozesanas kliniskas pazimes

var biit novérojamas pie relativi nelielas pardozesanas. PardozeSanas gadijuma paredzamas smagakas

un biezakas 3.6. apakSpunkta mingtas blakusparadibas. Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku
arstéSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas arT nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocTtu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
lielaka mera inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Ja dzivnieks pirms zalu ievadiSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta p&c
aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu ievadisanas laika, uzsiik§anas var nedaudz
aizkavéties.

Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tick konstatéts plazma un lielakoties ir zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das.

Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti, kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams
metaboliz&jas 11idz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka
citam pétitajam sugam galvenais meloksikama biotransformacijas cel§ kakiem ir oksidacija.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstat€Sana
urina un ekskrementos, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdaliSanu. 21 % no konstat&tas devas tiek
izdalits ar urtnu (2 % neizmainita meloksikama un 19 % metabolitu veida) un 79 % — ar
ekskrementiem (49 % neizmainita meloksikama un 30 % metabolitu veida).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas:

3 ml un 5 ml pudele: 14 dienas
10 ml un 15 ml pudele: 6 ménesi.
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5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietilena 10 ml vai 15 ml pudele ar Tpasi droSu, be€rniem neatveramu aizdari.
Polipropiléna pudele 3 ml vai 5 ml ar 1pasi dro$u, bérniem neatveramu aizdari.

Katra pudele ir iepakota kartona kast€ ar 1 ml mérslirci (polipropiléna un virzuli/virzuli zema blivuma
polietiléna).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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 5ml

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/01/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (15 ml, 42 ml, 100 ml un 200 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laikalidz  /  /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (100 ml un 200 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,5 mg

3. MERKSUGAS

Suni

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (15 ml un 42 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam ™

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 1,5 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (20 tabletes, 100 tabletes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg kos]ajamas tabletes
Rheumocam 2,5 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:

Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 koslajamas tabletes
100 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/07/078/005 1 mg 20 koslajamas tabletes
EU/2/07/078/006 1 mg 100 koslajamas tabletes
EU/2/07/078/007 2.5 mg 20 koslajamas tabletes
EU/2/07/078/008 2.5 mg 100 koslajamas tabletes

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris (20 tabletes un 100 tabletes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 74

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra koslajama tablete satur:

Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (100 ml vai 250 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laikalidz _ /  /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (100 ml un 250 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg

3. MERKSUGAS

Zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (15 ml, 42 ml, 100 ml un 200 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 20 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v. lietoSanai.
Cukas: i.m. lietoSanai.

Zirgi: i.v. lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laikalidz _ /  /
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (50, 100 ml un 250 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 20 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v. lietoSanai.
Cukas: i.m. lietosanai.
Zirgi: i.v. lietoSanai

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas. Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto
cilveku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (20 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam T e @

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

60



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (10 ml, 20 ml un 100 ml flakoni)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: s.c. vai i.v. lietoSanai.

Kaki: s.c. lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laikalidz _ /  /

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons (100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams: 5 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni un kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Suni: s.c. vai i.v. lietoSanai.
Kaki: s.c. lietosanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakoni (10 ml un 20 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam ﬂ o

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams: 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (20 ml, 50 ml, 100 ml flakoni)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v. lietoSanai.

Cukas: 1.m. lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laikalidz _ /  /
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons (100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.vai i.v. lietoSanai.
Ciikas: i.m. lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakoni (20 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam H -

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (10 pacinas vai 100 pacinas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra pacina satur:

Meloksikams 330 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 pacinas
100 pacinas

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar baribu.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c sajauksanas ar baribu, izlietot nekavgjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam ”

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 330 mg/pacina

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste (3 ml, 5 ml, 10 ml un 15 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 0,5 mg/ml

4. IEPAKOJUMA LIELUMS

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

3 ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 14 dienu laikalidz  /  /
5ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 14 dienu laika Iidz _ /  /

10 ml: P&c pirmreizejas atversanas izlietot 6 ménesu laikalidz ~ / /.
15 ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laikalidz  / /.

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam T e @

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 0,5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

3 ml: P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 14 dienu laika.
S ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 14 dienu laika.
10 ml: P&c pirmreizgjas atversSanas izlietot 6 menesu laika.
15 ml: P&c pirmreizejas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

75



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 1,5 mg
Paligvielas:
Natrija benzoats 5mg

Dzeltena suspensija.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktavijas laika.

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, piemeram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedelam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Sis suniem paredzétas veterinaras zales, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai.
Kakiem lietot Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem.

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
paaugstinats nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Skatit apakpunktu
“Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat eso$as
blakusparadibas, tapec, pirms arstéSanas uzsaksanas, ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sanaa, janem vera
ieprieks lietoto veterinaro zalu farmakokingtiskas Tpasibas.

Pardozesana:

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Batiskas nesaderiba:

Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vemsana, diareja, asinis fekalijas',

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | hemoragiska diareja, hemateméze, kunga
¢ila, tievas zarnas Ciila, resnas zarnas Ciila
Paaugstinats aknu enzimu ltmenis

Nieru mazspé&ja

'sleptas

Sis blakusparadibas parasti novéro pirmaja arstésanas nedé]a un vairuma gadijumu ir parejosas un
izzlid p€c arsteSanas partrauksanas, tacu loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
Ja noverojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Ievadit, sajaucot ar baribu.
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Izvairities no kontaminacijas licto$anas laika.Arste$anu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg
kermena svara pirmaja diena. Arsté8anu turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg
kermena svara diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu intervalu).

Suspensiju var ievadit, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojumam. Slirce ir skala, kas atbilst
nepiecieSamajam tilpumam.

Dozgsanas tabula noradits, kads daudzums jaievada atkariba no suna svara:

Kermena svars (kg) Uzturosa deva (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

Pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturo$a deva.Kliniska reakcija parasti novérojama 3 lidz 4
dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, partraukt arstéSanu vélakais péc 10 dienam.

Liudzu, veiciet talak noraditas darbibas.
1. darbiba. Pirms veterinaro zalu
pirmas lietoSanas parliecinieties,
ka Jums ir pudele, apals

2, darbiba. levietojiet
= Wj aplveida plastmasas aizbazni -
b pudeles kaklina un spiediet uz =\

plastmasas aizbaznis (1) un |

leju, 11dz tas ir drosi

no pudeles. &2

Slirce. nostiprinats vieta. Kad

aizbaznis ir ievietots sava vieta,

tas nav janonem.
3. darbiba. . 4. darbiba. .
Uzlieciet pudelei vacinu un labi $ ) Apgrieziet pudeli ar §lirci 18
saskaliniet. Nonemiet pudeles Somy otradi un lénam izvelciet i
vacinu un pievienojiet doz&Sanas i virzuli, Iidz ir redzama gwl‘\.
Slirci pudelei, viegli iespiezot nepiecieSama deva. \
galu cauruma. B
5. darbiba. Pagrieziet P 6. darbiba. Spiediet virzuli, lidz /} |
pudeli/slirci uz aug$u un ar vl viss §lirces saturs ir izliets uz €14
pagriezamu kustibu atdaliet Slirci ) Sy partikas. %

(1) Nav piemérojams, ja aplveida plastmasas aizbaznis jau ir uzstadits.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Ludzu, ripigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

78




Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudeles péc
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma lielumi:
15, 42, 100 vai 200 ml pudeles un divas mérslirces: viens maziem suniem (lidz 20 kg) un viens

lielakiem suniem (Iidz 60 kg).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel.: +353 91 841788
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bparapus

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

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
Tolnagro Allatgyogyaszati Kft.
7100 Szekszard, Réakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg


mailto:orion@orionpharma.cz

EAlLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucién 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
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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

Romainia

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.o0.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk
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Italia
Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di

Stura, 14
10156 Torino
ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Rheumocam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Rheumocam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs
Katra kos]ajama tablete satur:
Aktiva viela:

Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5 mg

Gaisi dzeltenas koslajamas tabletes ar vienu dalfjuma Itniju. Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedélam vai suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 4 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Sis suniem paredzetas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piem&rotas $ai sugai.
Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiki, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraistt papildus vai pastiprinat esosas
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, janem veéra
ieprieks$ izmantoto veterinaro zalu farmakokingtiskas 1pasibas.

Pardozesana:

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Vemsana, diareja, asinis fekalijas', hemoragiska

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | diareja, hematemé&ze, kunga ¢ila, tievas zarnas
Cila, resnas zarnas Ciila

Paaugstinats aknu enzimu limenis

Nieru mazspgja

Isleptas.

Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arstesanas kursa partrauksanas, tacu loti retos gadijumos tas var bt nopietnas vai letalas.
Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
ArsteSanu uzsakt ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

Arstesanu turpinat ar vienu uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena iekskigi (ar 24
stundu intervalu).
Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar attiecigi 10 kg/kermena svaru vai 25 kg kermena svaru.
Katru kos$lajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu dzivnieka individualajam
kermena svaram.
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Sis veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai atseviski. Tas ir aromatiz&tas, un suni tas &d labprat.

UzturoSo devu tabula:

Kermena svars Koslajamo tablesu skaits

(kg) 1 mg 2,5 mg mg/kg

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

Rheumocam suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var dozget vél precizak. Suniem, kuri sver mazak
par 4 kg, ieteicams lietot Rheumocam suspensiju iekSkigai lietoSanai.

Kliniska reakcija parasti novérojama péc 3 1idz 4 dienam. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami,
partraukt arstéSanu vélakais péc 10 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz blisteru
iepakojuma p&c Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletes

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

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

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

Iepakojuma lielumi: 20 un 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+323 780 63 90 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: +353 91 841788

boirapus Luxembourg/Luxemburg
ASKLEP-PHARMA LIMITED, Kela Veterinaria nv/sa
Shop No 3 & 4 T:+323 780 63 90
bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324, E: info.vet@kela.health
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Magyarorszagi képviselet:
Na Strzi 2102/61a, Orion Pharma Kft,

Praha, 140 00 1139 Budapest,

Tel: +420 227 027 263 Pap Kéroly u. 4-6

orion(@orionpharma.cz
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Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

ElLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espana

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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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3780 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



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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Romania

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

Slovenija

Predstavnik:

IRIS d.o.o0.

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


mailto:orion@orionpharma.sk

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 15 mg
Paligvielas:
Natrija benzoats 5mg

Balta vai gandriz balta, viskoza, suspensija iekskigai lietoSanai.

3.  Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kévém grisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, piem&ram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned&lam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer dati par zirgiem nav iegiiti. Tapec lietoSana Sai sugai nav ieteicama grisnibas un
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.

7/ Blakusparadibas

Zirgi:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Diareja!, sapes védera, kolits.
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Natrene'~, anafilaksei Iidziga reakcija’®
! Atgriezeniska
2 Viegla

3 Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.
Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Js varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Suspensiju iekskigai lietosanai ievadit deva 0,6 mg/ kg kermena svara vienreiz diena 14 dienas péc
kartas.

Tas atbilst 1 ml So veterinaro zalu uz 25 kg kermena svara zirgiem. Pieméram, ja zirga svars ir 400 kg
tas sanems 16 ml $is veterinaras zales, ja zirga svars ir 500 kg, sanems 20 ml $Ts veterinaras zales un,

ja zirga svars ir 600 kg, sanems 24 ml §Ts veterinaras zales.

Pirms lietoSanas labi saskalinat. levadit pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms &dinaSanas,
vai tie§i mute.

Suspensiju ievadit, izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir mérskala ar 2 ml.
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Lidzu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. darbiba. Pirms veterinaro zalu 2. darbiba. Ievietojiet aplveida

pirmas lietoSanas parliecinieties, _ plastmasas aizbazni pudeles

ka Jums ir pudele, apals b T kaklina un spiediet uz leju, Iidz L]

. - iy - _. =

plastmasas aizbaznis un $§lirce. ‘ tas drosi nofiks&jas. Kad ]
aizbaznis ir ievietots sava vieta, —
tas nav janonem

3. darbiba 4. darbiba

Uzlieciet pudelei vacinu un labi ‘-:' Apgrieziet pudeli ar $lirci otradi

saskaliniet. Nonemiet pudeles s un lénam izvelciet virzuli, lidz

vacinu un pievienojiet dozéSanas 2\ ir redzama nepiecie$ama deva.

Slirci pudelei, viegli iespiezot ‘

galu cauruma.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu Gdeni un Jaut tai
nozit.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sisttmam,

kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

91



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma lielumi:
100 vai 250 ml pudele ar mérslirci.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja viet&jo parstavi.

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

E: info.vet@kela.health

PenybOauka boarapus

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 3780 63 90

E: info.vet@kela.health
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.

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

EXLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucién 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA
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Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hotherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3780 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


mailto:orion@orionpharma.cz

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

Kvmpog

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Ltd.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: +353 91 841788 Tel: +353 91 841788
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg
Paligvielas:
Etilspirts (96%) 159,8 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Liellopi, clikas un zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem,.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Cikam

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pécdzemdibu septicEémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

Zirgiem

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.
Nelietot keévem griisnibas un laktacijas laika. Skatit art 6. apakSpunktu.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi, vai
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir loti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotenzija
un kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvertet diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu p&c kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi
nejausa pasinjiceé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.

7/ Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcija?
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! P&c subkutanas injekcijas: neliels, parejoss.
2 Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Cukas:

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcija'
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):
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! Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcija!
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Biezums nav zinams Pietikums injekcijas vieta®
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

! Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.
? Parejoss, izziid bez arsteSanas.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai (liellopi).
Intramuskularai lietosanai (ctikas).
Intravenozai lietosanai (liellopi, zirgi).

Liellopi

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekskigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

Cukas

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepiecieSams. NepiecieSamibas gadijuma
otreizéju meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

Zirgi

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos Rheumocam 15 mg/ml suspensiju ickskigai lietoSanai var lietot arst€Sanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

Maksimalais caurdurS$anas skaits 20 ml, 50 ml un 100 ml aizbazniem ir 14 un 250 ml aizbazniem — 20.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas mérierices.
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10. IerobeZojumu periods

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam,

kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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

Iepakojuma liclumi: Viens 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

un

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

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

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Audevard Laboratoires Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
37-39 rue de Neuilly, Ltd.

92110 Clichy Loughrea

France Co. Galway

Tel : +33147 56 38 26 Ireland

Tel: +353 91 841788

Penyb6smka bparapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Ltd.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: +353 91 841788
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Magyarorszagi képviselet:
Na Strzi 2102/61a, Orion Pharma Kft,

Praha, 140 00 1139 Budapest,

Tel: +420 227 027 263 Pap Karoly u. 4-6

orion@orionpharma.cz
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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 : +33147 56 38 26

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EXLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

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: +33147 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, LLda

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

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 5 mg
Paligvielas:
Etilspirts (96%) 159,8 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Suni:

Iekaisumu un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir kunga-zarnu darbibas traucjumi, piem&ram, kairinagjums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem lidz 6 nedélu vecumam vai kakiem ar kermena svaru Iidz 2 kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.
Anestezijas laika dzivnieka stavokla kontrole un Skidrumu terapija ir uzskatama per standarta praksi.
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Kakiem nedrikst veikt turpmaku arstésanu ievadot iekskigi meloksikamu vai citus nesteroidos
pretiekaisuma Iidzeklus (NSPL), jo nav noteiktas atbilstoSas dozesanas shémas $adai turpmakai
arst€Sanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot dzivniekiem grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
speju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit
toksisku iedarbibu. Ss veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iespgjami nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.
Dzivniekiem ar anest&zijas risku (pieméram, veciem dzivniekiem) jaapsver iespgja anestézijas laika
veikt intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anest&zijas
lidzekli un NSPL, nevar izsl€gt nieru darbibas traucg€jumu risku.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildus vai pastiprinat eso$as
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem véra
ieprieks izmantoto veterinaro zalu farmakokingtiskas 1pasibas.

Pardozgésana:

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.

7 Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Vemsana, diareja, asinis fekalijas', hemoragiska
tostarp atseviski zinojumi): diareja’, hemateméze?, kunga ¢tila®, tievas zarnas

¢iila®, resnas zarnas ¢iila?
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis
Nieru mazspéja

Anafilaksei I1dziga reakcija’®

'Sleptas

2§is blakusparadibas parasti rodas pirmaja arste$anas nedela, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un
izzlid p€c arsteSanas partrauksanas, tacu Joti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu
iznakumu.

3Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsteé simptomatiski.
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Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai injekcijai (suni un kaki).
Intravenozai injekcijai (suni).

Suniem: vienreizgja 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 0,4 ml/10 kg) ievadiSana.
Kaki: vienreizgja 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 0,06 ml/kg) ievadisana.

LietoSanas veids un metode

Suni

Skeleta-muskulu sisteémas trauc€jumi: viena subkutana injekcija.

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem vai Rheumocam 1 mg vai 2,5 mg
koslajamam tableteém suniem deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

P&coperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda): viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms
kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Kaki

P&coperacijas sapju mazinasana p&c ovariohisterektomijos un nelielam miksto audu kirurgiskajam
operacijam: viena subkutana injekcija pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas
laika.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Visu lielumu iepakojumiem flakonu drikst caurdurt ne vairak ka 42 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu ar&ja kartona iepakojuma.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu

Deriguma termins$ péc pirmreiz€jas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaléem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/07/078/015 10 ml.

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

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

Iepakojuma lielumi: Viens 10 ml, 20 ml un 100 ml flakons.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

un

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

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

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+323 780 63 90

E: info.vet@kela.health

PenybOauka boarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 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 Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3780 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 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
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EXLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
(Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia
Teknofarma S.r.1.

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.
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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

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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cikam.

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 5 mg
Paligvielas:
Etilspirts (96%) 159,8 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
pazimes.

P&coperacijas sapju mazinasanai pec nelielam miksto audu kirurgiskam operacijam, pieméram,
kastracijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucgjumiem vai ja
Ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot sivéniem lidz 2 dienu vecumam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstésanu un konsultéties ar veterinararstu.
Izvairities no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir loti smaga dehidratacija, hipovolémija vai hipotenzija
un kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Sivénu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalem pirms kastracijas samazina p&coperacijas sapes. Lai
mazinatu sapes operacijas laika, nepiecieSams vienlaicigi lietot vél ciru piemerotu anestézijas lidzekli.

Lai p&c operacijas panaktu labako iesp&amo sapes mazinoso iederbibu, §is veterinaras zales ievadit
30 minttes pirms kirurgiskas iejaukSanas.

Telu arst€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes.
Lietojot tikai $Ts veterinaras zales, atsapinas$ana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika butu pietickama, lietot vél citus piem&rotus pretsapju
lidzeklus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
jaizvairas no saskares ar §Im veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Liellopi: Drikst lietot griisnibas laika.
Cukas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozgéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:

Nav zinama.

7 Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaksei I1dziga reakcija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! P&c subkutanas injekcijas: neliels un parejoss.
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2 Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ciukas:

Loti reti Anafilaksei Iidziga reakcija!
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Var biit nopietna (tostarp letala). Ja novérojat §adu reakciju, ta jaarste simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10 ml/100
kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas terapiju, ja
nepieciesams.

Cukas
Kustibu traucéjumi

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/25 kg kermena
svara). NepiecieSamibas gadijuma p&c 24 stundam meloksikamu var ievadit otrreiz.

P&coperacijas sapju mazinasana
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) prims operacijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas areja iepakojuma atversanas: 28 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/07/078/018 20 ml.

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

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

Iepakojuma liclumi: viens 20, 50 un 100 ml stikla flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

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

un

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

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zaleém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

Kvnpog

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

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 330 mg granulas lietoSanai zirgiem

2 Sastavs

Katra pacina satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 330 mg.

Gaisi dzeltenas granulas.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem, kas sver no 500 kg - 600 kg.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kévém griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, kairinajums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedélam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
paaugstinats nieru toksicitates risks.

Nepanesamibas riska mazinasanai, veterinaras zales biitu iejaukt bariba.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas lictosanai tikai zirgiem svara no 500 — 600 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos liellopiem netika konstat&ta teratogé€na, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba, tacu dati par zirgiem nav iegiti. Tade] nav ieteicams lietot zirgiem griisnibas un laktacijas
laika..

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Apetites zudums, letargija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Diareja', sapes védera, kolits.

tostarp atseviski zinojumi): Natrene'~, anafilaksei Iidziga reakcija’®
! Atgriezeniska
2 Viegla

3 Var bt nopietna (tostarp letala). Ja novérojat $adu reakciju, ta jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ar baribu.

Veterinaras zales pievienot baribai vai tieSi mutg deva 0,6 mg/kg kermena svara 14 dienas péc kartas.
Veterinaras zales iejaukt 250 g baribas, pirms &dinasanas.

Katra pacina satur vienu devu zirgam, kas sver no 500 - 600 kg, devu nedrikst sadalit mazakas devas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.
Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lictosanai lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pacinas pec
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai: izlietot nekavéjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma lielumi: 10 un 100 pacinas

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0auka bnarapust

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

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
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Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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
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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
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg
Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Viendabiga, gaisi dzeltena suspensija.

3.  Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Vieglu un vidgji izteiktu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai p&c kirurgiskam procedram,
piemé&ram, p&c ortopediskam un miksto audu operacijam, kakiem.

Sapju un iekaisuma mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot kakiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi, ka piem&ram, kairindjums vai
asinoSana, aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem jaunakiem par 6 nedélam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procedaram:
Ja nepiecieSama papildu atsapinasana, apsveért multimodalu pretsapju terapiju.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi:
Ilgstosas arsteSanas gadijuma veterinararstam regulari janoverte atbildes reakcija.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Skatit 5. apakSpunktu
»Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadéjadi radit
toksisku iedarbibu. Ss veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai
glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Kakiem ieprieksgja arst€Sana ar citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinat
esosas blakusparadibas, tapec pirms arst€Sanas uzsaksanas ieverot vismaz 24 stundu periodu, kura
netiek lietotas $adas veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, janem
vera ieprieks lietoto zalu farmakologiskas ipasibas.

Pardozesana:

Meloksikamam ir Saurs terapeitiska droSuma diapazons attieciba uz kakiem, un pardozesanas kliniskas
pazimes var biit noverojamas pie relativi nelielas pardozesanas.

Pardozésanas gadijuma paredzamas smagakas un biezakas 7. apakSpunkta ,,Blakusparadibas” ming&tas

blakusparadibas. PardozeéSanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstesanu.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums, letargija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Vemsana, diareja, asinis fekalijas', kunga ¢ila,
tostarp atseviski zinojumi): tievas zarnas Ciila, resnas zarnas ¢iila
Paaugstinats aknu enzimu limenis
Nieru mazspé&ja
Isleptas

Sis blakusparadibas vairuma gadijumu ir parejosas un izziid p&c arstniecibas kursa partrauksanas, tacu
loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai ar letalu iznakumu.

Ja nov@rojat blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediram

P&c sakotngjas arstesanas ar Rheumocam 5 mg/ml $kidumu injekcijam kakiem, arst€Sanu turpinat pec
24 stundam, lietojot veterinaras zales deva — 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml /kg).
Iekskigi lietojamo devu arstéSanas turpinasanai var lietot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz
Cetram dienam.

Akdti skeleta-muskulu sist€émas bojajumi

Arstesanu sakt ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (0,4 ml/kg)
pirmaja diena. Arstésanu turpinat, iek3kigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) pa 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml/kg), tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un ieckaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sist€émas bojajumi

ArsteSanu uzsakt ar iek3kigi lietojamu vienas reizes devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara (0,2
ml/kg) pirmaja diena. ArsteSanu turpinat ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
intervalu) 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara (0,1 ml/kg).

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. . Partraukt arst€Sanu vélakais pec 14
dienam, ja kliniski uzlabojumi nav nov&rojami.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Iekskigai lictoSanai sajaukt ar baribu, vai ievadit tie§i muté. Slirce piegul pudeles pilienu dozatoram,
un tai ir kermena svara kilogramu skala, kas atbilst devai 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.
Tadgjadi, lai saktu hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu arstéSanu pirmaja diena, bis
nepiecieSams divreiz lielaks uzturosSais apjoms.

Lai uzsaktu akiitu skeleta-muskulu sist€émas traucgjumu arstésanu pirmaja diena, bils nepiecieSams
4 reizes lielaks uzturosais tilpums.

Pirms lietosanas labi saskalinat.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Ludzu, ripigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudelites p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas iepakojuma atverSanas:

3 ml un 5 ml pudele: 14 dienas;

10 ml un 15 ml pudele: 6 ménesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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 § ml.

Iepakojuma lielumi: 3 ml, 5 ml, 10 ml vai 15 ml pudeles ar 1 ml mérslirci.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tel.: +353 91 841788

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: 4323 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.

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

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EXLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland
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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 3780 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 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria


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

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.0.
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

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija
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Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o0.0.
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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

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)


mailto:orion@orionpharma.sk

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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