PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 1,5 mg/ml perorélna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinn4 latka:
Meloxikam 1,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Benzoan sodny

5mg

Sodna sol’ sacharinu

Sodna sol’ karboxymetylcelul6zy

Oxid kremicity, koloidny

Kyselina citronova, monohyrat
Roztok sorbitolu

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Medova prichut’

Cistena voda

Zlto sfarbena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy ciel'ovy druh

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akatnych a chronickych poruchach muskuloskeletalneho systému
U psov.

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie,
narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektort z pomocnych latok.
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Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdnov.
3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh zvierat.
Pre macky je ur¢eny Rheumocam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je
potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podéavajtica veterinarny liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragické hnacka,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza, zalidoény vred, vred tenkého reva, vred
hrubého ¢reva
Zvysené hladiny pecenovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a su vo vicsine pripadov prechodné a
vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mozu byt’ vazne alebo aj smrtel'né.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete aj v pisomne;j informécii
pre pouZzivatel'ov.



3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pozrite si Cast’ 3.3.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sit'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca liecba protizdpalovymi liekmi m6ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, preto je potrebné pred zagatim aplikacie veterinarnych liekov dodrZat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lie¢by. Dizka obdobia bez lietby sa vsak musi zvazit’ podla farmakokinetickych vlastnosti predtym
pouzitych veterindrnych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Liek sa podava zamieSany do krmiva.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky prilozenej v baleni. Odmerna
striekacka, ktora sa nasadi na flasu, ma stupnicu hmotnosti tela v kg, ktord zodpoveda udrziavacej davke
(t.zn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm.). Preto je na zaciatku terapie v prvy defi potrebné podat’
dvojnéasobok objemu tejto udrziavacej davky.

Klinicku odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 — 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zac¢at’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Netyka sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.



4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, mé protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky.

Redukuije infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje zhlukovanie
trombocytov spdsobené kolagénom. Stadie in vitro a in vivo preukazali, ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vdésej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3  Farmakokinetika

Absorpcia

Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximéalne koncentrécie v plazme su
dosiahnuté priblizne po 7,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného dédvkovania,

ustalend koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati liecby.

Distribdcia

Na urovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zI€ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukéazané, ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Elimin4cia

Polc¢as vylu€ovania meloxikamu je 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky sa vylucuje trusom a
zvySok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.



5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

42, 100 alebo 200 ml PET fT'a8a so zatkou a detskym bezpe¢nostnym uzaverom, liekovka

z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s obsahom 15 ml s detskym bezpeénostnym uzaverom a dvomi
polypropylénovymi striekackami: jeden pre malé psy (do 20 kg) a jeden pre vicsie psy (do 60 kg).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CiSLA

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 1 mg Zuvacie tablety pre psy

Rheumocam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lakt6za, monohydréat
Mikrokrystalicka celuloza, silicifikovana

Citrat sodny

Krospovidon

Mastenec

Prichut’ bravéového mésa

Stearan horecnaty

BledozIté zuvacie tablety s deliacou ryhou. Tableta moze byt rozdelend na dve rovnakeé Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy.

3.2 Indikéacie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u psov.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie,

s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdnov alebo so zivou hmotnostou do 4 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.



3.4 0Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoZe je potencialne
riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na lieky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragicka hnacka,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza, zalido¢ny vred, vred tenkého reva, vred
hrubého Creva
Zvysené hladiny peceniovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a su vo vicsine pripadov prechodné a
vymizna po ukonceni lie€by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mo6zu byt’ vazne alebo aj smrtel'né ak sa
vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotik4 a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, o moze tak viest’ k toxickym tuc¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba protizdpalovymi liekmi m6ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lie¢by. Dizka obdobia bez lietby sa vsak musi zvazit’ podla farmakokinetickych vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych lickov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouZzitie.
Liecba sa prvy den zacina jednorazovou dévkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroradlnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24 hodinovom intervale).

Kazda zuvacia tableta obsahuje bud’ 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej
davke pre psa s hmotnostou 10 kg zivej hmotnosti resp. 25 kg Zivej hmotnosti.

Kazda zuvacia tableta moze byt rozpolena pre presné davkovanie podl'a individualnej Zivej hmotnosti
zvierata.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Tieto Zuvacie tablety je mozné podavat’ s krmivom alebo bez, je ochuteny a vacsina psov ho dobre
prijima.

Schéma davkovania pre udrziavaciu davku:

Ziva hmotnost’ Pocet Zuvacich tabliet mg/kg

(kg) 1 mg 2,5mg

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

Pouzitie lieku Rheumocam peroralna suspenzia pre psy je mozné zvazit’ pre eSte presnejSie davkovanie.
Pre psy s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg sa odporu¢a pouzit’ Rheumocam peroralna suspenzia pre psy.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 —4 dni. Liecba sa prerusi najneskor
po 10 dnoch, ak nie je vidite'né klinické zlepSenie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzove postupy, antidotd)

V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomatickl liebu.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidné protizapalové liec¢ivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky.

Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. v mensej miere tiez inhibuje zhlukovanie
trombocytov spdsobené kolagénom. Stadie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vdésej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3  Farmakokinetika

Absorpcia

Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximéalne koncentrécie v plazme su
dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podla odporacaného ddvkovania,
ustalena koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnutd na druhy den po zacati liecby.

Distribucia

Na urovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaZe na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem

je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zI¢ou,
zatial’ ¢o moc¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vsetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky sa vylucuje trusom a
zvySok mocom.
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5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
5.3 Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre PVC/PVDC s 20 mikrénovou féliou.

Velkost balenia: 20 a 100 zuvacich tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CiSLA
EU/2/07/078/005 1 mg 20 tabliet
EU/2/07/078/006 1 mg 100 tabliet
EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 tabliet
EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 tabliet

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/01/2008
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9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxikam 15 mg

Pomocna latka:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny 5mg

Sacharin sodny

Sodna sol’ karmelozy

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Kyselina citronova, monohydrat
Sorbitol, tekuty (nekrystalizujuci)

Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
Medova aréma

Cistena voda

Biela az takmer biela viskdzna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Kone.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u koni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, narusenou
funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.
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3.4 0Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvéli potencialnemu riziku
renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajtica veterinarny liek zvieratdm:

LCudia so znadmou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:
Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracaniel, bolest’ brucha, kolitida.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Urtikarial?, anafylaktoidna reakcia®.

'Reverzibilné

’Mierna

$Mo6ze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na hovddzom dobytku nepreukdzali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucinky.
Nie st ziadne daje pre kone, preto sa u tohto druhu zvierat neodportaca pouzitie po¢as gravidity a
laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.
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3.9 Cesty podania a davkovanie
Podavat’ bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne az
14 dni. V pripade, ked’ je veterinarny liek zamie$avany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva

este pred kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni. Striekacka s mierkou
stupnice 2 ml je pripojena ku fT’asi.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnuatornosti: 3 dni.

Nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskl spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QMO1AC06

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu

prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky. Redukuje

infiltraciu leukocytov do zapéaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje zhlukovanie trombocytov
spbsobené kolagénom.

Meloxikam ma aj antiendotoxické vlastnosti, pretoZe bolo preukdzané, ze inhibuje produkciu tromboxanu

B2 navodenu u teliat a prasiat po intraven6znej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporiucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je
priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2 - 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulécii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.
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Distribucia

Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 1/kg.
Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, miniprasiatok, I'udi, hovddzieho dobytka a oSipanych,
ale su tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u vSetkych druhov st 5- hydroxy- a 5-karboxy-
metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskiimany. Bolo preukazané, ze vsetky
hlavné metabolity si farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s kone¢nym pol¢asom 7,7 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie sG zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

5.3 Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje $pecialne podmienky na uchovavanie.

Po podani veterinarneho lieku je potrebné liekovku uzavriet’ vieCkom, odmernu strieckacku umyt’ teplou
vodou a nechat’ uschnut’.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

HDPE 100 ml alebo 250 ml fasa s detskym bezpe¢nostnym uzaverom a polypropylénovou odmernou
strieckackou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.
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6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLA
EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, osipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Etanol (96%)

159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Hovadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na

zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hoviadzieho dobytka.
Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.
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Ogsipané
Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba popbrodnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone

TImenie zapalu a bolestivosti pri akutnych a chronickych poruchach pohybového aparatu.
Na tlavu bolesti sposobenej kolikou koni.

3.3 Kontraindikacie

Pozri tiez ¢ast’ 3.7.

Nepouzivat u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat' u zvierat so znizenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat' na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatoénej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky u koni by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Casté

. S
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu

Vel'mi zriedkavé
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(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych Anafylaktoidna reakcia?.
hlaseni):

!Mierny a prechodny po subkutannom podani
2Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia?.

Moéze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Kone:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia.

Nedefinovana frekvencia

. I
(nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov): Opuch v mieste vpichu

Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.
Prechodny, vyriesi sa bez zasahu.

Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovédzi dobytok a osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi alebo
antikoagulacnymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie (hovidzi dobytok).

Intramuskularne pouzitie (o$ipané).
Intravenézne pouzitie (hovidzi dobytok, kone).
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Hovadzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,5 ml na
100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo zodpovedajicou peroralnou rehydratacnou
terapiou.

Osipané

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2 ml na 100 kg z.hm.) v
kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht
davku meloxikamu.

Kone

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (t. j. 3 ml/100 kg z. hm.).

Na zmiernenie z&palu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu, lie¢ba
moze pokracovat’ podanim Rheumocamu 15 mg/ml peroralna suspenzia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg

z.hm. 24 hodin po injekénom podani.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Maximalny pocet prepichnuti zatky je 14 pre objemy 20 ml, 50 ml a 100 ml a 20 pre objem 250 ml.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: Méso a vnatornosti: 15 dni. Mlieko: 5 dni

Osipané: Mdso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Méaso a vnatornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QM01ACO06.
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4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalové lieCivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalove, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické G¢inky. Znizuje
infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje indukované zhlukovanie
trombocytov sposobené kolagénom. Bolo tiez preukdzané, ze meloxikam inhibuje produkciu tromboxanu
B, navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujucich krav a osipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 mg/ kg z. hm. u mladého hovédzieho

dobytka a laktujdcich krav bola C,,5y, maximalna priemerna koncentracia, latky v plazme 2,1 ug/ml a 2,7

pg/ml dosiahnuta za 7,7 hodiny a za 4 hodiny.
Po dvoch intramuskularnych davkach 0,4 mg meloxikamu/ kg Z. hm. bola u o$ipanych maximalna
priemerna koncentracia C _ v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia

Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovddzieho dobytka je z velkej ¢asti vyluGovany aj
mliekom a ZI¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych zI¢ a mo¢ obsahuju len stopy pévodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol zistovany.

Vyludovanie

Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin a 17,5 hodiny po subkutannej aplikécii u mladého hovidzieho
dobytka a laktujucich krav.

Biologicky polcas u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.

U koni po intravenéznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvySok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
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5.3 Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Specialne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierové skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injek¢énou lieckovkou s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml
alebo 250 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnend hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CiSLA
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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Etanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400
Glycin

Edetét disodny
Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Meglumin

Voda na injekcie

Ciry zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy a macky.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy ciel'ovy druh
Psy

Zmiernenie zpalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych poruchéch. Zmiernenie
pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zadkrokoch a operaciach méakkych tkaniv.

Macky

Zmiernenie pooperaénych bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach méakkych tkaniv.
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3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie a krvacanie,
narusena funkcia pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdinov a maciek s hmotnostou do 2 kg.

Pozri bod 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia suc¢ast’'ou Standardnej praxe.

Akakol'vek nasledna peroralna liecba meloxikamom alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs) sa mackam nema podavat, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takito naslednu liecbu
neboli stanovené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca veterinarny liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy a macky:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragicka hnacka?,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza?, zaludo¢ny vred, vred tenkého ¢reva, vred
hrubého Creva
Zvysené hladiny peceniovych enzymov
Zlyhanie obliciek
Anafylaktoidna reakcia®
1Skryta

2Tieto vedl'ajSie u¢inky sa zvycajne dostavuju v priebehu prvého tyzdha lieby, vo vicsine pripadov sl
prechodné, vymizni po ukonceni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch m6zu byt vaznejSie alebo
smrtel'né.

%Ked sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it' symptomaticky.
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Ked’ sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Iné NSAID, diuretikd, antikoagulanci4, aminoglykozidové antibiotik4 a latky s vysokou schopnost'ou
vézby na proteiny mozu sit’azit’ o naviazanie a to mozZe viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny liek sa
nesmie aplikovat’ sucasne s lickmi NSAID alebo s glukokortikosteroidmi. Je potrebné vyhybat’ sa su¢asnej
aplikécii potencialne nefrotoxickych liekov. U rizikovych zvierat (napr. u starSich zvierat) je potrebné v
priebehu anestézie pocitat’ s intraven6znou alebo subkutannou aplikaciou tekutin. Pri suc¢asnej anestézii a
aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit’ riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami mo6ze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce ucinky,
preto je potrebné pred zaciatkom liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby. Obdobie bez
liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti predtym pouzitych veterinarnych lickov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Maximalny pocet prepichnuti zatky je 42-krat.

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.
0,4 ml/10 kg z.hm.).

Pri pokracovani lie¢by je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu Rheumocam 1,5 mg /ml pre psy alebo
Rheumocam

1 mg alebo 2,5 mg Zzuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg z. hm. 24 hodin po
predchadzajlcej aplikacii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v

davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,4 ml/10 kg Z. hm.) pred operaciou, napr. v ase navodenia
anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti: jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm.
(t. j. 0,06 ml/ kg z.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych vaziacich zariadeni.
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V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd: QM0O1ACO06.
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, antiexsudativne, analgetické a antipyretické ucinky. Znizuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere tiez znizuje zhlukovanie trombocytov
spdsobené kolagénom. Stadiami in vivo a in vitro bolo tiez preukazané, ze meloxikam vo vicsej miere
inhibuje produkciu cyklo-oxygenazy 2 (COX-2) ako cyklo-oxygenazy 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po subkutannom podani je meloxikam Uplne biologicky dostupny a maximéalna priemerna koncentracia v
plazme 0,73 pg/ml je u psov dosiahnuta za 2,5 hodiny a 1,1 pg/ml u maciek za 1,5 hodiny po aplikacii.

Distribucia

Po terapeutickej davke meloxikamu bola u psov pozorovana linearna zavislost’ medzi aplikovanou davkou
a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg u psov a 0,09 1/kg u maciek.

Metabolizmus

U psov sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt vylucovany ZI¢ou,
zatial’ ¢co moc¢ obsahuje len stopy povodne;j latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

U maciek sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt vylucovany zl¢ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pat’ hlavnych, farmakologicky
neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko
polérnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebieha biotransformécia
meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.
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Vylucovanie

Biologicky pol¢as meloxikamu je u psov 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vyluCované
vykalmi a zvySok mocom.

Biologicky polcas eliminacie meloxikamu u maciek je 24 hodin. Detekcia metabolitov ti¢innej latky v
moci a truse, nie v§ak v plazme, sved¢i o jej rychlom vylucovani. 21 % podanej davky sa vyli¢i mocom
(2 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo forme
nezmeneneho meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie su zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat liekovku vo vonkajSom obale.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierové skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injek¢énou liekovkou s obsahom 10 ml, 20 ml alebo
100 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CiSLO
EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100ml
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Etanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glycin

Edetét disodny

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Meglumin

Voda na injekcie

Ciry zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok (tel'ata a mlady hovadzi dobytok) a osipané.
3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy ciel'ovy druh

Hovéadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrataénou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujiiceho hovédzieho dobytka.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.
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Osipané

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv ako je napr. kastracia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladSich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Osetrenie prasiatok veterindrnym liekom pred kastraciou zmieriiuje bolesti. Na eliminaciu bolesti pocas
chirurgického zakroku treba st¢asne aplikovat’ vhodné anestetikum, resp. sedativum.

Na dosiahnutie ¢o najvaésej ulavy od bolesti po operécii veterinarny liek by mal byt’ podany 30 minut
pred chirurgickym zékrokom.

Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Liecba teliat veterindrnym liekom 20 minut pred odrohovanim mierni poopera¢nu bolest’. Samotny
veterinarny liek neposkytuje dostato¢nu tl'avu od bolesti pri odrohovani. Na dosiahnutie dostatocne;j

ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sucasna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte obal alebo pisomnu informéaciu lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok

Casté

. S
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu

Vel'mi zriedkavé
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(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych Anafylaktoidna reakcia?.
hlaseni):

!Mierny a prechodny po subkutannom podani
2Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ak sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia?.

Moéze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ak sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovdadzi dobytok: Méze byt’ pouzity pocas gravidity.

Osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Neaplikovat’ sicasne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t. j.10 ml na
100 kg z. hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajiicou peroralnou rehydratacnou
terapiou.

OSipané:

Lokomotorické poruchy:
Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. .2 ml na 25 kg z. hm.).
Ak je potrebné o 24 hodin je mozné aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperac¢nych bolesti
Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.0,4 ml na 5 kg z. hm.) pred
zékrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca a spravnemu
stanoveniu zivej hmotnosti.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: Méso a vnuatornosti: 15 dni.

Osipané: Mdso a vnutornosti: 5 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktoré sposobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, antiexsudativne, analgetické a antipyretické ucinky. Bolo

taktiez preukazané, ze meloxikam m4 antiendotoxické vlastnosti, pretoze inhibuje produkciu tromboxanu
B, navodent po aplikécii endotoxinu E. coli u teliat, laktujcich krav a osipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z.hm. u mladého hovédzieho
dobytka bola za 7,7 hodin dosiahnuta koncentracia C__ v plazme 2,1 pg/ml.

Po jednorazovej intramuskul&rnejh injekcii meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg z.hm. bola u osipanych
maximalna priemerna koncentracia C v plazme 1,1-1,5 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia

Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus
Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovédzieho dobytka predstavuje tiez hlavny produkt

vylucovany v mlieku a ZI¢i, zatial’ co mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.
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U osipanych obsahuje zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie

Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin po subkutannej aplikacii u mladého hovidzieho.
Biologicky pol¢as u osipanych je po intramuskularnej aplikécii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych moc¢om a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie sG zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje $pecidlne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierové skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injek¢énou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml 100 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnend hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO
EU/2/07/078/018 20 m

EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 330 mg granuly pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy sacok obsahuje:
U&inna latka:

Meloxikam 330 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek
Glukdza, monohydrat

Povidén

Jablkova prichut’ (obsahuje butylhydroxyanizol (E320))

Krospovidon

Svetlozlté granuly.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Kone.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akdtnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u
koni s hmotnost'ou 500 kg az 600 kg.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, naruSenou
funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

Nepouzivat u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

3.4 Osobitné upozornenia.

Ziadne.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potenciélne riziko
renalnej toxicity.

Aby sa minimalizovalo riziko neznaSanlivosti, veterinarny liek by mal byt zamiesany do musli krmiva.
Tento veterinarny liek je uréeny len na pouzitie u koni s hmotnost'ou 500 az 600 kg.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajtica veterinarny liek zvieratdm:

LCudia so znadmou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kone:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Vracaniel, bolest brucha, kolitida.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Urtikarial?, anafylaktoidna reakcia®.

'Reverzibilné

2Mierna

$Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ked’ sa takéto reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie na hovddzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucéinky.
Nie st ziadne Udaje pre kone, preto sa u tohto druhu zvierat neodportica pouzitie pocas gravidity a
laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii posobenia

Nepodavat sti¢asne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v krmive.

Podavat’ zamiesany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg Z. hm. raz denne az 14
dni. Liek by mal byt pridany do 250 g musli krmiva pred kimenim.

Jeden sacok obsahuje jednu davku pre koma s hmotnost'ou 500 az 600 kg a davka nesmie byt’ rozdelena na
mensSie davky.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liebu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnuatornosti: 3 dni.

Nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QMO1ACO06.

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu

syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky. Redukuje

infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje agregaciu trombocytov indikovanu
kolagénom.

Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu

tromboxanu B2 navodend u teliat a prasiat po intraven6znej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3  Farmakokinetika

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporiucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je
priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2 - 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulécii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.
Distribdcia

Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 I/kg.
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Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, I'udi, hoviddzieho dobytka a oSipanych (vratane mini-
prasiat), ale su tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u vSetkych druhov st 5- hydroxy- a 5-
karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskiimany. Bolo preukazané, ze
vSetky hlavné metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s kone¢nym pol¢asom 7,7 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po pridani do miisli krmiva i: spotrebovat’ ihned'.

5.3 Osobitné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje $pecidlne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vrecka z papierovej félie (papier/PE/hlinik/PE) obsahujuce 1,5 g granul v jednom sacku v papierovej
krabici.

Velkost’ balenia: 10 a 100 sackov

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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7.  REGISTRACNE CiSLO
EU/2/07/078/021 100 sackov
EU/2/07/078/026 10 sackov

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinn4 latka:
Meloxikam 0,5 mg

Pomocna latka:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Benzoan sodny

1,5mg

Glycerol

Kyselina citrénov4, monohydrat

Xantanova guma

Povidén

Dihydrogennfosfore¢nan sodny, monohydrat

Simetikonova emulzia

Medova prichut’

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Cistena oda

Jemna svetlozlta suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie priemernej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operacidch makkych tkaniv.
Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.
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Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie,
narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami. Nepouzivat' v pripade
precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych Iatok.

Nepouzivat' u maciek do veku 6 tyzdiov.

3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pooperacna bolest a zapal po chirurgickych zakrokoch:
V pripade nedostatoénej Gl'avy od bolesti zvazit’ iné moznosti terapie.

Chronické svalovokostroveé ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéciu pre pouZivatel'ov lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hna¢ka, krv vo vykaloch?!, zalado¢ny vred, vred
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): tenkého Greva, vred hrubého ¢reva
Zvysené hladiny pecenovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.

Tieto vedl'ajsie ucinky su vo vicsine pripadov prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi
vzacnych pripadoch moézu byt vazne alebo aj smrtel'né.

Ked’ sa vyskytnt neziaduce G¢inky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
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Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete aj v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pozri bod 3.3.
3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAID lieky, diuretikd, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mozu stitazit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny liek sa
nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo glukokortikoidmi. Je
potrebné sa vyhybat sti¢asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

Predchadzajtca liecba inymi protizapalovymi liekmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie licku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
takymito veterinarnymi liekmi. DiZka obdobia bez lieéby sa viak musi zvazit' podl'a farmakologickych
vlastnosti predtym pouzitych veterinarnych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie

Pooperacné bolesti a zdpal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom oSetreni liekom Rheumocam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre macky pokracovat’ po 24
hodinach lie¢bou veterinarnym lickom v davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (0,1 ml/kg).
Dalsia peroralna davka méze byt podana o 24 hodin (raz denne v 24-hodinovom intervale) po dobu
Styroch dni.

Akdutne svalovokostrové ochorenia:

Pociato¢na liecba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (0,4 ml/kg)
prvy den. Lie¢ba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z. hm. (0,1
ml/kg) raz denne (v 24 hodinovych intervaloch), kym akutna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronicke svalovokostrové ochorenia:

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. (0,2 ml/kg).
Lie¢ba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. (0,1 ml/kg) raz
denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinicka odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 14
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.

Cesta a sposob podania:

Injekénu strieka¢ku mozno nasadit’ na davkovac kvapiek na fl'asi a obsahuje mierku pre zivi hmotnost’

v kg, ktord zodpoveda davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti. Na zacatie lie¢by chronickych
muskuloskeletalnych porlch v prvy den sa preto bude vyZzadovat’ dvojnasobok objemu udrziavacej davky.
Na zacatie lieCby akatnych muskuloskeletalnych portach v prvy defi sa bude vyzadovat’ 4-nasobok objemu
udrziavacej davky.
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Pred pouzitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamie$any do krmiva alebo priamo do Ustnej dutiny.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Meloxikam ma tizke bezpecnostné terapeutické rozpétie u maciek a klinické priznaky predavkovania sa

objavia uz pri relativne malom predavkovani. V pripade predavkovania sa mézu byt neziaduce téinky

uvedené v bode 3.6., ovela zavaznejSie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’
symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1AC06

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidna protizapalova latka (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktora spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne ucinky. Redukuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje agregaciu trombocytov indikovanu
kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo
vécsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne po 3
hodinach. Ak je zviera nakimené v ¢ase podania davky, absorpcia moze byt spomalena.

Distribucia

Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.
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Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zZI¢ou,
zatial' ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pat” hlavnych metabolitov, ktoré
boli farmakologicky neaktivne. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko
polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebieha biotransformacia
meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Eliminacia

Biologicky polcas eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Detekcia metabolitov materskej zlozky v moci a
truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vyluCovani. 21 % podanej davky sa vyla¢i moc¢om (2 % vo
forme nezmeneného meloxikamu, 19% vo forme metabolitov) a 79 % v trusom (49 % ako vo forme
nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu:

3 ml a5 ml flasa: 14 dni

10 ml a 15 ml fT'asa: 6 mesiacov

5.3  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela fl'asa z vysokohustotného polyetylénu s obsahom 10 ml alebo 15 ml a detskym bezpe¢nostnym
uzéverom.

Polypropylénova fl'asa s obsahom 3 ml alebo 5 ml a detskym bezpe¢nostnym uzaverom.

Kazda fT'asa je balend v papierovej krabicke s jednorazovou odmernou striekackou (sud z polypropylénu a
piest/piest z nizkohustotného polyetylénu).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.
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6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/07/078/022 10 ml

EU/2/07/078/023 15 ml

EU/2/07/078/024 3 ml

EU/2/07/078/025 5 ml

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 2 mg/ml injekény roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Meloxikam: 2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Etanol 150 mg

Meglumin
Makrogol 300
Poloxamér188

Glycin

Edetét dvojsodny

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

Ciry, 7ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie miernych pooperaénych bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch pri mackéach napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ pri mackach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie alebo
krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami. Nepouzivat' v
pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok. Nepouzivat' pri mackach
mladsich ako 6 tyzdnov a s hmotnostou nizSou ako 2 kg.
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3.4 0Osobitné upozornenia

Nie sd.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych mackach pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia suc¢ast’ou Standardnej praxe.
V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost’ami terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajlca liek zvieratdm:

Néahodné samoinjikovanie m6ze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so zndmou precitlivenostou
na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhntt' kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterindrny liek moze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne vyplachnite
vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Macky

Vel'mi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®

Vracanie!, hnackal, krv v truse!?, zalidoény vred?, vred
tenkého Creval

Zvysenie hodnot pe¢etiovych enzymov!

Zlyhanie obli¢iek!

Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Tieto neziaduce tcinky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo vacsine
pripadov su prechodné a vymiznt po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu
byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

3 Maju sa liecit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie Nepouzivat’ pri gravidnych
alebo laktujdcich zvieratéch.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidoveé antibiotika a latky s vysokou
schopnost’ou vizby na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie a to moze viest k toxickym u¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ suc¢asne s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov. Pri zvieratach s rizikom pri
anestézii (napr. pri star$ich zvieratach) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo
subkutannou aplikaciou tekutin. Pri sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit
riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami mo6ze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce ucinky,
preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tiplne bez lieCby podobnymi
veterinarnymi lieckmi. Obdobie bez liecby v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchédzajuceho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, ak ma podavanie meloxikamu pokrac¢ovat’ ako nasledna
peroralna liecba:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,1 ml/kg z.hm.) pred
operaciou napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Pri pokracovani liecby po dobu az 5 dni moze byt tato ivodnéa davka po 24 hodinach nasledovana
podanim peroralneho veterinarneho lieku s meloxikamom registrovanym pre macky v davke 0,05 mg
meloxikamu/kg z.hm. Kazda d’alsia peroralna davka moze byt podana v 24-hodinovom intervale az do
maximalneho poctu Styri davky.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, kde nie je mozna nasledna peroralna liecba, napr. divé macky:
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 0,15 ml/kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napriklad v ¢ase navodenia anestézie. V tomto pripade nepokracovat’ v
peroralnej liecbe.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.
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4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QM0O1AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, mé protizapalové, antiexsudativne, analgetické a antipyretické ucinky. Znizuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere taktieZ znizuje agregaciu trombocytov
navodenu kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Zze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2
(COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po subkutannom podani je meloxikam Uplne biologicky dostupny a maximalna priemerna koncentracia v

plazme 1,1 pg/ml je dosiahnuta priblizne za 1,5 hodiny po aplikacii.

Distribdcia
Po terapeutickej davke meloxikamu bola pozorovana linearna zavislost’ medzi aplikovanou davkou a

plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,09 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylu¢ovany ZI¢ou, zatial
¢o moc¢ obsahuje len stopy povodnej latky. Bolo identifikovanych pét’ hlavnych, farmakologicky
neaktivnych metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'ko
polarnych metabolitov. Rovnako, ako pri inych druhoch testovanych zvierat, prebieha biotransformécia
meloxikamu pri mac¢kach prostrednictvom oxidacie.

Elimin4cia

Biologicky polcas eliminacie meloxikamu je 24 hodin. Detekcia metabolitov materskej zlozky v moci a
truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vyluCovani. 21 % podanej davky sa vyla¢i mo¢om (2 % vo
forme nezmeneného meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo forme
nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie sG zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Injek¢nu liekovku uchovavat’ vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul’ka obsahujuca jednu bezfarebnu sklenent liekovku zo skla typu I s obsahom 10 ml alebo
20 ml uzatvorend bromobutylovou gumovou zatkou a utesnend hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/07/078/027-028

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a (15 ml, 42 ml, 100 ml a 200 ml frasa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

15 mi
42 ml
100 ml
200 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzitdo  / _ /

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPaga (100 ml a 200 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPrasa (15 ml a 42 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam ad

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (20 tabliet, 100 tabliet)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 1 mg Zuvacie tablety
Rheumocam 2,5 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

3. VEIKOST BALENIA

20 zuvacich tabliet
100 Zuvacich tabliet

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/07/078/005 1 mg 20 zuvacich tabliet
EU/2/07/078/006 1 mg 100 Zuvacich tabliet
EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 zuvacich tabliet
EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 Zuvacich tabliet

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Blister (20 tabliet a 100 tabliet)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam ad

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

(4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (100 ml a 250 ml fl’asa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 15 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 15 mg/mi

3. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4, CIECOVE DRUHY

Kone

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota
Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na I'udski spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit do _ / _/

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV¥

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

15. CIiSLO SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPaga (100 ml a 250 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 15 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 15 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Kone.

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota
Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $katula (20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml fl’asa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, osipané a kone

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovdadzi dobytok: s.c. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie.

Kone: i. v. pouzitie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota

Hovadzi dobytok: Méaso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané: Mdso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich kobnyl produkujucich mlieko na Fudska spotrebu.
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8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do 28 dnido __ / [/

‘ 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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. CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPrasa (50 ml, 100 ml a 250 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, osipané a kone

4. CESTY PODANIA

Hovdadzi dobytok: s.c. alebo i. v. pouzitie
Osipané: i. m. pouZitie
Kone: i. v. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota

Hovadzi dobytok: Mé&so a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Mé&so a vnuatornosti: 5 dni. Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich kobyl produkujdcich mlieko na
Pudsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPrasa (20 ml)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam ~ -l

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Papierova $katuPa (10 ml, 20 ml, 100 ml liekovky)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/mi

3.  VEIKOST BALENIA

10 ml
20 ml
100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Psy: i. v. alebo s.c. pouzitie
Macky: s.c. pouzitie

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do 28 dnido __ /__ /

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat liekovku vo vonkaj$om obale.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV¥

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

15. CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovky (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/mi

3. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

5. CESTY PODANIA

Psy: i. v. alebo s.c. pouzitie
Macky: s.c. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ liekovku vo vonkajsom obale.

8.  NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky (10 ml a 20 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam rall;

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (20 ml, 50 ml a 100 ml liekovky)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/mi

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 mi
100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok (tel'ata a mlady hovadzi dobytok) a oSipané

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota
Hovadzi dobytok: Méso a vnuatornosti: 15 dni
Osipané: Mdso a vnutornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit do 28 dnido _ / /
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

15. CIiSLO SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/mi

3. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok (tel'ata a mlady hovadzi dobytok) a oSipané

4. CESTY PODANIA

Hovadzi dobytok
s.c. alebo i. v. pouzitie

Ogsipané
i. m. pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota
Hovadzi dobytok: Mé&so a vnuatornosti: 15 dni
Osipané: Mdso a vnutornosti: 5 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky (20 ml a 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam H -

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/mi

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $katul’a (10 sackov alebo 100 sackov)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 330 mg granuly

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy sacok obsahuje:
Meloxikam 330 mg

3.  VEIKOST BALENIA

10 sackov
100 sackov

| 4. CIECOVE DRUHY

Kone

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie v krmive.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota
Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je povoleny na pouzitie U laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}.
Po zamieSani do krmiva ihned’ pouzit’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV¥

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

15. CIiSLO SARZE

Lot {cCislo}.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sacok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam el

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 330 mg/sacok

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katul’a (3 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml fP’asa)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 0,5 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. VELCKOST BALENIA

3ml
5ml
10 ml
15 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

[8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

3 ml: Po prvom otvoreni pouzit' do 14 dnido /[
5ml: Po prvom otvoreni pouzit' do 14dnido __ /__ /.
10 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacovdo /[
15 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacovdo /[

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

112. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

115.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

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

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam *

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 0,5 mg/ml

13.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

(4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

3ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.
5ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.
10 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

15 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 2 mg/ml injekény roztok pre macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 2 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injek¢nu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka, 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rheumocam 2 mg/ml injekény roztok pre macky

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 2 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZlozZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka

Meloxikam 1,5mg
Pomocné latky

Benzoan sodny 5mg

Zlto sfarbena suspenzia.

3t Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Zmiernenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie,
s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepodavat’ psom do veku 6 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je
potencialne riziko zvysenej renélnej toxicity.

Tento liek je urCeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoZe nie je vhodny pre tento druh zvierat.
Pre macky je uréeny Rheumocam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pozrite si Cast’
,,Kontraindikacie®.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym tcinkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi m6ze mat’ za nésledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmene;j 24 hodin
bez lie¢by. Dlzka obdobia bez lieby sa vsak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych vlastnosti predtym
pouzitych liekov.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:

Nie sU zndme.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragicka hnacka,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza, zalidoény vred, vred tenkého ¢reva, vred
hrubého ¢reva
Zvysené hladiny pecenovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvycCajne vyskytuji pocas prvého tyzdna lieCby a st vo vacSine pripadov
prechodné a vymizna po ukonéeni lie¢by, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt’ zavazné alebo
smrtel'né.

Ked’ sa vyskytnl neZiaduce reakcie, lie¢ba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
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Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel’a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie

alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {ldaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouZzitie.

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamiesany do krmiva.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Pri zacati lieCby sa podava prvy deii jedna ddvka 0,2 mg meloxikamu/kg Zz. hm. Liec¢ba pokracuje
peroralnym podéavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm, raz denne (v 24 hodinovych

intervaloch).

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky, ktora je prilozena v baleni. Odmerna
strickacka ma stupnicu, ktord zodpoveda pozadovanému objemu.
V nasledujucej tabulke je uvedeny objem, ktory sa ma podat’ v zavislosti od hmotnosti psa:

Ziva hmotnost’ (kg) Udrziavacia davka (ml)
7,5 0,5
15 1
22,5 15
30 2
375 2,5
45 3
52,5 3,5
60 4

V prvy deii bude potrebné podat’ dvojnasobok objemu udrziavacej davky.
Klinickt odpoved’ je zvyCajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 az 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor

po 10 diioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepsenie.

Postupujte podla tychto krokov:
Krok 1. Pred pouzitim
veterinarneho lieku po prvykrat @Wj’
sa presvedCte, Ze mate

k dispozicii fTasu, kruhovi L
plastovi vlozku™ a striekacku.

in
) =

Krok 2O, Vlozte kruhova

plastovu vlozku do hrdla flase -
a zatlaéte ju nadol, aby sa =
zaistila. Po nasadeni uz vlozku

nie je nutné odstrafovat’.

Krok 3.

Nasad'te uzaver spit’ na flaSu §
a dobre ju pretrepte. Snimte 5
uzaver z fl'ase a pripojte k nej -
davkovaciu striekacku jemnym

zatlaCenim jej $pi¢ky do otvoru.

Krok 4.

Otocte fl'asu so zavedenou
striekackou dnom nahor

a pomaly vytahujte piest, kym L)
nenaberiete pozadovanu davku. \

Krok 5. Otocte flasu so Y
striekackou spravnou stranou bad
nahor a ota¢avym pohybom S
odderte striekacku od fTase. Ly 4

Krok 6. Zatlacajte piest, kym sa ) |
nebude vsetok obsah striekacky (s /
nachadzat’ v krmive. 5
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(1) Neuplatiiuje sa, ak je kruhova plastova vlozka uz zalozena.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Dokladne dodrziavajte pokyny veterindrneho lekéra.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a liekovke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v uvedenom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Velkosti balenia:
15, 42, 100 alebo 200 ml fl'ase a dve odmerné strickacky: jedna pre malé psy (do 20 kg) a jedna pre vécsie
psy (do 60 kg).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penybauka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 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

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788
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Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH

Tel: + 49-(4531) 805 111Leinestr. 32
24539 Neumunster

Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EAlhada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
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Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Néazov veterindrneho lieku
Rheumocam 1 mg Zuvacie tablety pre psy
Rheumocam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy
2. ZloZenie
Kazda zuvacia tableta obsahuje:
Utinna latka

Meloxikam 1mg
Meloxikam 2,5mg

BledozIté zuvacie tablety s jednou deliacou ryhou, ktoré mozno rozdelit’ na rovnaké polovice.

3t Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Zmiernenie zapalu a Glava od bolesti pri akutnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach u psov.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako su podrazdenie a hemoragie, narusenou
funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat u psov do veku 6 tyzdiov alebo so Zivou hmotnostou do 4 kg.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na lieky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.
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Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZzuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest k toxickym tcinkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba protizdpalovymi liekmi m6ze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarnych liekov dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lieby. Dlzka obdobia bez lie€by sa vsak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych vlastnosti predtym
pouzitého lieku.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liebu.

Zavazné inkompatibility:

Nie st zname

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragicka hnacka,
zvierat, vratane ojedinelych hlasent): hemateméza, zaludo¢ny vred, vred tenkého &reva, vred
hrubého Creva
Zvysené hladiny peceniovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.

Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a su vo vicsine pripadov prechodné a
vymiznu po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch m6zu byt’ vazne alebo aj smrtel'né.
Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, lie¢ba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
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Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg Z. hm.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Z. hm. raz denne

(v 24 hodinovych intervaloch).

Kazda Zuvacia tableta obsahuje 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke
pre psa s hmotnost'ou 10 kg zivej hmotnosti, resp. 25 kg zivej hmotnosti.

Kazda zuvacia tableta mozZe byt rozpolena pre presné davkovanie podl'a individualnej Zivej hmotnosti
zvierata.

Veterinarny liek je mozné podavat’ s krmivom alebo bez, st ochutené a va¢sina psov ich dobre prijima.

Schéma déavkovania pre udrziavaciu davku:

Ziva hmotnost® Pocet Zuvacich tabliet mg/kg

(kg) 1mg 2,5mg

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

Pouzitie licku Rheumocam peroralna suspenzia pre psy je mozné zvazit' pre eSte presnejSie davkovanie.
Pre psy s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg sa odporaca pouzit' Rheumocam peroralna suspenzia pre psy.

Klinickt odpoved’ je zvycajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 — 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor

po 10 dnoch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

9.  Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporuca sa
pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fl'asi po Exp. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Kilasifikécia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabliet
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tabliet
EU/2/07/078/007 2,5 mg, 20 tabliet
EU/2/07/078/008 2,5 mg, 100 tabliet
Velkosti balenia: 20 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Bbbuarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

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

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumunster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EArada

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 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria
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Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 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

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija

Predstavnik:

IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana

Cesta v Gorice 8

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788
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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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka
Meloxikam 15mg

Pomocné latky
Benzoan sodny 5mg

Biela aZ takmer biela visk6zna suspenzia.

3t Cielové druhy

Kone

4. Indikécie na pouZitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach u koni.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako su podrazdenie a hemoragie, naruSena
funkcia pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat u koni do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vyvarovat’ sa pouzitia dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je
potencidlne riziko renélnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajlica veterinarny liek zvieratdm:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov lekarovi.
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Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na hovddzom dobytku nepreukézali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucinky.
Nie su ziadne idaje pre kone, preto sa u tohto druhu zvierat neodporaca pouzitie pocas gravidity a
laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neaplikovat’ su¢asne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liebu.

Zavazné inkompatibility:

Nie sU zname.

7. NeZiaduce ucinky

Kone:
Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Vracaniel, bolest’ brucha, kolitida.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Urtikarial?, anafylaktoidna reakcia®.

'Reverzibilné
’Mierna
$Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ak sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnii neziaduce reakcie, lie€ba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drZitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Peroralna suspenzia sa podava v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne 14 dni. To zodpoveda 1 ml lieku
Rheumocam na 25 kg zivej hmotnosti kona. Napriklad kon s hmotnost'ou 400 kg dostane 16 ml lieku
Rheumocam, koi s hmotnost'ou 500 kg dostane 20 ml lieku Rheumocam a kén s hmotnost'ou 600 kg
dostane 24 ml lieku Rheumocam.

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Podavat’ zamieSany do malého mnozZstva krmiva pred kimenim
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alebo priamo do Ustnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky prilozenej v baleni.
Striekacka s mierkou stupnice 2 ml je pripojend ku fT’asi.

Postupujte podla tychto krokov:

Krok 1. Pred pouzitim lieku Krok 2. Vlozte kruhovi

Rheumocam po prvykréat sa & Wj plastovu vlozku do hrdla flase -
presvedéte, ze mate k dispozicii = a zatlacte ju nadol, aby sa =,
flasu, kruhovu plastova vlozku a | zaistila. Po nasadeni uz vlozku B
strickacku. nie je nutné odstranovat’.

Krok 3. [ Krok 4.

Nasad’te uzaver spat’ na fl'asu g\ Otocte fl'asu so zavedenou o2
a dobre ju pretrepte. Snimte N striekackou dnom nahor (5
uzaver z fl'ase a pripojte k nej “\ a pomaly vytahujte piest, kym b
davkovaciu striekacku jemnym " nenaberiete pozadovanu davku. \ |
zatladenim jej $picky do otvoru. B

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouZivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

10. Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 3 dni.

Nie je povoleny na pouzitie U laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po podani veterinarneho lieku je potrebné liekovku uzavriet’ vieCkom, umyt’ odmernu strickac¢ku teplou
vodou a nechat’ uschnut’.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a f'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

106



13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Velkosti balenia: 100 alebo 250 ml fI'asa s odmernou strickackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+3237806390

E: info.vet@kela.health

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Néazov veterinarneho lieku
Rheumocam 20 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok, osipané a kone
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka
Meloxikam 20 mg
Pomocné latky
Etanol (96 %) 159,8 mg
Ciry 7Ity roztok.
3t Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané a kone.

4. Indikécie na pouZitie

Hovadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovéadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrataénou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzdeni a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lieCbou.

OSipané:

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone:

TImenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

5.  Kontraindikacie

Nepouzivat u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiacich kobyl. Pozrite si aj ¢ast’ 6.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami

alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.
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Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej il'avy od bolesti pri liecbe koliky u koni by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca veterinarny liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze mat’ za ndsledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou precitlivenost'ou
na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom. V
pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Hovédzi dobytok a osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:

Nie st zndme

7. Neziaduce tucinky

Hovédzi dobytok:

Casté

. S
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia?

!Mierny a prechodny po subkutannom podani
2Moze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.
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Osipané:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia®

Moéze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Kone:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia®

Nedefinovana frekvencia

. -
(nie je mozné stanovit’ z dostupnych tdajov): Opuch v mieste vpichu

Mbze byt vazna (vratane smrtelnej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.
2Prechodny, vyriesi sa bez zdsahu.

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky méZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Hovédzi dobytok: s.c. alebo i. v. pouzitie

Osipané: i. m. pouzitie
Kone: i. v. pouzitie

Hovéadzi dobytok

Jednorazové subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,5 ml na
100 kg z. hm.) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo zodpovedajucou peroralnou rehydrataénou
terapiou.

OSipané

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j.2 ml na 100 kg z. hm.) v
kombindcii s primeranou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht
davku meloxikamu.

Kone

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z .hm. (tj. 3 ml/100 kg z.hm.). Na
zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu mozno
pouzit’ Rheumocam 15 mg/ml peroralnu suspenziu v davke 0,6 mg/kg z. hm. 24 hodin po injekénom
podani.
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Maximalny pocet prepichnuti zatky je 14 pre objemy 20 ml, 50 ml a 100 ml a 20 pre objem 250 ml.

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych véaziacich zariadeni.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: maéso a vnutornosti:15 dni; mlieko: 5 dni

Osipané: maso a vnutornosti: 5 dni.
Kone: maso a vnutornosti. 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na l'udskd spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

NepouZivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na Skatuli a liekovke. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Velkosti balenia: jedna 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml liekovka.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

a

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

a

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

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

France

Tel : +331 47 56 38 26

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Penyoiuka bnarapust

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

France

Tel : +331 47 56 38 26

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)lrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

28031 — Madrid

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77
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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

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

20054 Segrate (M)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka

Meloxikam 5mg
Pomocné latky

Etanol (96 %) 159,8 mg

Ciry 71ty roztok.

3t Cielové druhy

Psy a macky.
4. Indikécie na pouZitie
Psy

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych muskuloskeletalnych poruchach. Znizenie
pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zadkrokoch a operaciach méakkych tkaniv.

Macky

ZniZenie pooperaénych bolesti po ovariohysterektémii a po mensich operaciach miakkych tkaniv.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st napr. podrazdenie a krvacanie,
narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov a maciek s hmotnost'ou do 2 kg.

117



6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia suc¢ast’ou Standardnej praxe.

Akakol'vek nasledna peroralna lieba meloxikamom alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAIDs) sa mackam nema podavat’, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takuto naslednu liecbu
neboli stanovené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou precitlivenostou
na nesteroidné protizapalove lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informéciu pre pouZivatel'ov lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. NepouZzivat’ u gravidnych
alebo laktujdcich zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné NSAID lieky, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost’ou vidzby na proteiny mozu sutazit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym u¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ su¢asne s NSAID liekmi alebo glukokortikosteroidmi. Je potrebné
vyhybat sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov. U rizikovych zvierat (napr. u starSich
zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutannou aplikaciou tekutin.
Pri sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce ucinky,
preto je potrebné pred zaciatkom liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby podobnymi
veterinarnymi liekmi. Obdobie bez lie¢by vSak musi zohl'adnit’ farmakologické idaje predtym pouzitych
liekov.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liebu.

Zavazné inkompatibility:

Nie sU zndme.

1. Neziaduce tucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
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(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, hemoragické hnacka?,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza?, zaludo¢ny vred, vred tenkého Ereva, vred
hrubého creva

Zvysené hladiny peceniovych enzymov
Zlyhanie obli¢iek
Anafylaktoidna reakcia®

1Skryta

2Tieto vedlajSie ucinky sa zvyc¢ajne dostavujii v priebehu prvého tyzdia lieby, st vo vicsine pripadov
prechodné, vymizn po ukonceni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vaznejsie alebo
smrtel’né.

3Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Ked’ sa vyskytnl neziaduce Gcinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanna injekcia (psy a macky).
Intravendzna injekcia (psy).

Psy: jedno podanie 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,4 ml/10 kg).
Macky: jedno podanie 0,3 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,06 ml/kg).

Cesta a sposob podania

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy: jednorazova subkutanna injekcia.

Pri pokracovani lie¢by je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu Rheumocam 1,5 mg/ml pre psy alebo
Rheumocam 1 mg alebo 2,5 mg Zzuvacie tablety pre psy v davke 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po
predchadzajlcej aplikacii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia
pred operaciou, napr. v Case navodenia anestézie.

Macky:
Zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterektémii a po mensich operaciach makkych tkaniv:
jednorazova subkutanna injekcia pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

2L Pokyn o spravnom podani
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Maximalny pocet prepichnuti zatky je 42-krét.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat liekovku vo vonkajSom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a f'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v sllade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany naveterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/07/078/015 10 ml.

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

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

Velkosti balenia: jedna 10 ml, 20 ml alebo 100 ml liekovka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

a

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

a

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

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

E: info.vet@kela.health

Peny0iuka boarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.
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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

EXpLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

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 Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romaéania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
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Ireland
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland
Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 5 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka

Meloxikam 5mg
Pomocné latky

Etanol (96%) 159,8 mg

Ciry 71ty roztok.

3t Cielové druhy

Hovadzi dobytok (tel'ata a mlady hovadzi dobytok) a oSipané.

4. Indikécie na pouZitie

Hovéadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovéddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrataénou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzdeni a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané

Lie¢ba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mékkych tkaniv ako je napr. kastracia.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u o§ipanych mladsich ako 2 dni.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa vyskytnil neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencialne riziko zvysenej renélnej toxicity.

Osetrenie prasiatok lickom Rheumocam pred kastraciou mierni poopera¢nt bolest’. Na eliminéciu bolesti
pocas chirurgického zakroku treba sti¢asne aplikovat’ vhodné anestetikum, resp. sedativum.

Na dosiahnutie ¢o najvicsej ulavy od bolesti po operacii by mal byt’ lick Rheumocam podany 30 minut
pred chirurgickym zékrokom.

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim mierni pooperacnu bolest’. Samotny
veterinarny liek neposkytuje dostatocnti ul'avu od bolesti pri odrohovani. Na dosiahnutie dostatocnej

ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asnd medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte obal alebo pisomnt informdaciu lekarovi.

Pouzitie poc¢as gravidity a laktacie:

Hovdadzi dobytok: Méze byt pouzity pocas gravidity.
Osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neaplikovat sucasne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat' symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:

Nie sU zndme

7. Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok

Casté

. S
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu

Velmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia?,

Mierny a prechodny po subkutannom podani
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2Moze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

OSipané:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Anafylaktoidna reakcia.

Moze byt vazna (vratane smrtelnej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hl&senie neziaducich u¢inkov je ddlezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovéadzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t. j.10 ml na
100 kg z. hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajliicou peroralnou rehydrata¢nou
terapiou.

OSipané
Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2 ml na 25 kg z. hm.).
Ak je potrebné, o 24 hodin je mozné aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperaénych bolesti:
Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.0,4 ml na 5 kg z. hm.) pred
zakrokom.

9.  Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: méso a vnutornosti:15 dni
Osipané: maso a vnatornosti: 5 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesm0 likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

EU/2/07/078/018 20 ml.

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

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

Velkosti balenia: jedna 20 ml, 50 ml alebo 100 ml sklenena liekovka.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

Tel.: +353 91 841788

a

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

a

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

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0iuka boarapus

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: + 35391 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

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
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Co. Galway
Ireland
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma htf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Co. Galway
Ireland
Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua 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
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Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 330 mg granuly pre kone

2. ZlozZenie

Kazdy sacok obsahuje:

Udinna latka

Meloxikam 330 mg

Svetlozlté granuly.

Bt Cielové druhy

Kone.

4, Indiké&cie na pouZzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach u koni
0 s hmotnost'ou 500 kg az 600 kg.

5.  Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie,
narusenymi funkciami pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
zvySenej toxicity pre oblicky.

Aby sa minimalizovalo riziko neznasanlivosti, veterindrny liek by mal byt zmieSany do musli krmiva.
Tento veterinarny liek je uréeny len na pouzitie u koni s hmotnost'ou 500 z 600 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.
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Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie na hovddzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ucinky.
Nie su ziadne udaje pre kone, preto sa u tohto druhu zvierat neodporuca pouzitie pocas gravidity a
laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticka lie¢bu.
Inkompatibility:

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Kone:
Velmi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Vracaniel, bolest brucha, kolitida.
zvierat, vratane ojedinelych hléaseni): Urtikarial2, anafylaktoidna reakcia®.
'Reverzibilné
*Mierna

$Mo6ze byt vazna (vratane smrtel'nej). Ked’ sa takato reakcia vyskytne, ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o ndrodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie v krmive.

Podavat’ zamieSany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne az 14
dni. Veterinarny liek by mal byt pridany do 250 g musli krmiva pred kimenim.

Jeden sacok obsahuje jednu davku pre kona s hmotnostou 500 az 600 kg a davka nesmie byt’ rozdelena na
menSie davky.
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9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 3 dni.

Nie je povoleny na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a f'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po pridani do misli krmiva: spotrebovat’ ihned’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a velkosti balenia

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

Velkosti balenia: 10 a 100 sackov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

irsko

Tel.: +353 91 841788

Miestni zéstupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tel: + 353 91 841788

Danmark Malta

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Tel: + 353 91 841788

Nederland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roméania

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
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Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

3. ZlozZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxikam 0,5 mg
Pomocna latka:

Benzoan sodny 1,5mg

Jemna svetlozlta suspenzia.

3t Cielové druhy

Macky.

4, Indikécie na pouZitie

Zmiernenie priemernej pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek, napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach méakkych tkaniv.
Zmiernenie bolesti a zapalu pri akatnych a chronickych svalovokostrovych ochoreniach maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami, ako s podrazdenie a hemoragie,
narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' u maciek do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobhitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych zékrokoch:
V pripade nedostato¢nej il'avy od bolesti zvazit’ iné moznosti terapie.
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Chronicke svalovokostrové ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica veterinarny liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pozrite si ¢ast’,,.5
Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Iné lieky NSAID, diuretikd, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mézu sut'azit’ 0 naviazanie, o moze viest’ k toxickym t¢inkom.

Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAID alebo glukokortikoidmi. Je potrebné
vyhybat sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov.

Predchadzajtca liecba inymi protizapalovymi liekmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedl'ajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim lieCby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby takymito
veterindrnymi liekmi. Dizka obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podl'a farmakologickych vlastnosti
predtym pouzitych liekov.

Predavkovanie:

Meloxikam méa malé bezpe¢nostné terapeutické rozpétie u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne malom predavkovani.

V pripade predavkovania sa predpokladaju neziaduce u¢inky uvedené v bode ,,Neziaduce G¢inky* ovel'a
zavaznejsie a Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomatick lieCbu.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Macky:
Vel'mi zriedkavé Strata chuti do Zrania, letargia
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Vracanie, hnacka, krv vo vykaloch?, zaladoény vred, vred
zvierat, vratane ojedinelych hléseni): tenkého &reva, vred hrubého ¢reva
Zvysené hladiny peceniovych enzymov
Zlyhanie obliciek
1Skryta.
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Tieto vedlajsie ucinky su vo vacsine pripadov prechodné a vymiznu po ukonéeni lie¢by. Len vo vel'mi
vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj smrtel'né.

Ak sa vyskytni neZiaduce uc¢inky, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekéra.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drZitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych dajov na konci tejto pisomnej informécie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {daje o ndrodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne pouZzitie.

Pooperacné bolesti a zdpal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom oSetreni lickom Rheumocam 5 mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24
hodinach lie¢bou veterindrnym liekom v davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (0,1 ml/kg).
Dalsia peroralna davka méze byt podana o 24 hodin (raz denne v 24-hodinovom intervale) po dobu
Styroch dni.

Akutne svalovokostrové ochorenia:

Pociato¢na liecba podanim jednej peroralnej davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (0,4 ml/kg)
prvy den. Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. (0,1
ml/kg) raz denne (v 24 hodinovych intervaloch), kym akatna bolest’ a zapal pretrvavaju.

Chronické svalovokostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z. hm. (0,2 ml
/kg).Lie¢ba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z. hm. (0,1 ml
/kg). raz denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinicku odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskér po 14
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.

Cesta a sposob podania

Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do Gstnej dutiny.

Injek¢nu striekacku mozno nasadit’ na davkovac kvapiek na flasi a obsahuje mierku pre zivi hmotnost’

v kg, ktord zodpoveda davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Na zacatie lie¢by chronickych
svalovokostrovych ochoreni v prvy dei sa preto bude vyZzadovat’ dvojnasobok objemu udrziavacej davky.
Na zacatie lie¢by akatnych svalovokostrovych ochoreni v prvy den sa bude vyZzadovat’ 4-ndsobok objemu
udrziavacej davky.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

2l Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Dokladne dodrziavajte pokyny veterinarneho lekara.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.
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10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie

NepouZivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu:

3 mla 5 ml flasa: 14 dni

10 ml a 15 ml fl'asa: 6 mesiacov

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/07/078/022 10 ml.

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

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

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

Velkosti balenia: 3, 5, 10 a 15 ml fTase s 1 ml odmernou striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel.: +353 91 841788

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Peny6smka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E))LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Espafia
Fatro Ibérica S.L.

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 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 0.0.
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Constitucion 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.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rheumocam 2 mg/ml injekény roztok pre macky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Meloxikam: 2 mg

Pomocné latky:
Etanol: 150 mg

Ciry, zlty roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4, Indikacie na pouzitie

Zmiernenie miernych pooperaénych bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch pri mackéach napr. po
ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u maciek trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie alebo krvacanie,
s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami. Nepouzivat’ v pripadoch
precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok. Nepouzivat' u maciek mladsich ako 6
tyzdnov a s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych mackach pre potencialne riziko
renélnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sucastou Standardnej praxe.

V pripade nedostato¢nej tl'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost'ami terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie m6ze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so zndmou precitlivenostou
na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.
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Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” d6kladne vyplachnite
vodou.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie Nepouzivat’ pri gravidnych
alebo laktujdcich zvieratéch.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou
schopnost’ou vidzby na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym u¢inkom.
Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ sucasne s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych veterinarnych liekov. Pri zvieratach s rizikom pri
anestézii (napr. u star§ich zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravenéznou alebo
subkutannou aplikéciou tekutin. Pri sti€asnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit
riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajtica liecba protizapalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce Gcinky,
preto je potrebné pred zaCiatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin tiplne bez liecby podobnymi
veterinarnymi liekmi. Obdobie bez liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajlceho lieku.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Nie sU zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky

Vel'mi zriedkavé Strata chuti do jedla’, letargia®

Vracanie!, hnackal, krv v truse!?, zalidoény vred?, vred
tenkého Creval

Zvysenie hodnot pe¢etiovych enzymov!

Zlyhanie obli¢iek®

Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Tieto neziaduce ucinky sa vo vSeobecnosti objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a vo véacsine
pripadov st prechodné a vymiznl po ukonceni lie¢by, avsak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu
byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta

3 Maju sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti veterinarneho
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neudinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouZitie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, ak ma poddvanie meloxikamu pokraovat’ ako nasledna
peroréalna liecba:

Jednorazové subkutdnna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,1 ml/kg z.hm.) pred
operaciou napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Pri pokracovani liecby po dobu az 5 dni mdze byt tato ivodna davka po 24 hodinach nasledovana
podanim peroralneho veterinarneho lieku s meloxikamom registrovanym pre macky v davke 0,05 mg
meloxikamu/kg z.hm. Kazd4 d’al$ia peroralna davka moze byt podané v 24-hodinovom intervale az do
maximalneho poctu Styri davky.

Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu, kde nie je moznd néslednd perorélna liecba, napr. divé macky:
Jednorazovéa subkutdnna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg Z.hm. (t. j. 0,15 ml/kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napriklad v case navodenia anestézie. V tomto pripade nepokracovat’ v
peroralnej liecbe.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost treba venovat’ presnému davkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injek¢nt liekovku uchovavat’' vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke po Exp. Cas
pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Papierova skatul’ka obsahujuca jednu bezfarebnu sklenent liekovku zo skla typu | s obsahom 10 ml alebo
20 ml uzatvorenl bromobutylovou gumovou zatkou a utesnent hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné Udaje na hldsenie
podozrenia na neziaduce uéinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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