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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  1,5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Natriumbenzoat 5 mg 

Saccharinnatrium  

Natriumcarboxymethylcellulose  

Silica, kolloid  

Citronsyre, monohydrat  

Sorbitol, flydende  

Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat  

Honningduft  

Renset vand  

 

Gul suspension. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Hunde 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos 

hunde. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til hunde under 6 uger. 
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3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Dette lægemiddel er til hunde og må ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne 

dyreart. Til katte bør anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte. 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Hunde: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1, hæmoragisk 

diarré, hæmatemesis, ulcus i ventrikel, ulcus i 

tyndtarm, ulcus i tyktarm 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt.  
1okkult. 

 

Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige 

eller fatale. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

Se afsnit 3.3. 
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3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med høj 

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Veterinærlægemidlet 

må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. 

 

Forudgående behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en behandlingsfri periode med sådanne 

veterinærlægemidler på mindst 24 timer, inden behandling påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de 

tidligere anvendte veterinærlægemidler. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Oral anvendelse. 

 

Omrystes grundigt før brug.  

Skal indgives opblandet i foder. 

Indledende behandling er en enkelt dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt den første dag. 

Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en 

vedligeholdelsesdosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt. 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Suspensionen kan gives ved hjælp af doseringssprøjten, som medfølger i pakningen. Sprøjten passer 

til flasken og er forsynet med en kg-legemsvægt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,1 

mg meloxicam/kg legemsvægt). Ved initiering af behandling gives der på den første dag en dobbelt så 

stor dosis som vedligeholdelsesdosis.  

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 10 dage, 

hvis der ikke ses klinisk bedring. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 
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4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at 

meloxicam i højere grad hæmmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1). 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

 

Meloxicam absorberes fuldstændigt efter peroral administration, og den maksimale 

plasmakoncentration opnås efter ca. 7,5 time. Når præparatet anvendes i overensstemmelse med den 

anbefalede daglige dosering, nås steady-state koncentrationer af meloxicam på anden dagen efter 

behandlingens påbegyndelse. 

 

Distribution 

 

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af 

terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3 

l/kg. 

 

Metabolisme 

 

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galden, hvorimod urinen 

kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til 

adskillige polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

 

Meloxicam elimineres med en halveringstid på 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres 

via fæces og den resterende del med urinen. 

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

42, 100 eller 200 ml polyethylenterephthalat (PET) flaske med børnesikret lukning og en 15 ml HDPE 

flaske med børnesikret lukningsamt to polypropylen doseringssprøjter: en for små hunde (0-20 kg) og 

en til større hunde (0-60 kg). 
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Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

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

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

200 ml EU/2/07/078/003 

15 ml EU/2/07/078/004 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund 

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam 1 mg 

Meloxicam 2,5 mg. 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele 

Lactosemonohydrat 

Mikrokrystallinsk cellulose 

Natriumcitrat 

Crospovidon 

Talkum 

Svinekødsaroma  

Magnesiumstearat 

 

Lysegule tyggetabletter med delekærv. 

Tabletten kan deles i to halvdele. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Hund 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes til hunde under 6 uger eller mindre end 4 kg legemsvægt. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 
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3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Hunde: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1 

Hæmoragisk diarré, hæmatemesis, ulcus i ventrikel, 

ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm  

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt  
1okkult 

 

Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige 

eller fatale. 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med høj 

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Veterinærlægemidlet 

må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. 
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Forudgående behandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en behandlingsfri periode med sådanne 

veterinærlægemidler på mindst 24 timer, inden behandling påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de 

tidligere anvendte veterinærlægemidler. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Oral anvendelse. 

 

Den indledende behandling er en enkelt dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt den første dag. 

 

Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en 

vedligeholdelsesdosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt. 

 

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige 

vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvægt. 

Hver tyggetablet kan halveres således at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle 

legemsvægt. 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Tyggetabletterne kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og indtages frivilligt af de 

fleste hunde. 

 

Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis: 

Legemsvægt 

(kg) 

Antal tyggetabletter mg/kg 

1 mg 2,5 mg 

4–7 ½   0,13–0,1 

7,1–10 1  0,14–0,1 

10,1–15 1½   0,15–0,1 

15,1–20 2  0,13–0,1 

20,1–25  1 0,12–0,1 

25,1–35  1½  0,15–0,1 

35,1–50  2 0,14–0,1 

 

Hvis en endnu mere præcis dosering ønskes, bør det overvejes at bruge Rheumocam oral suspension 

til hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg. 

 

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 10 dage, 

hvis der ikke ses klinisk bedring. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 
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Ikke relevant. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at 

meloxicam i højere grad hæmmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).  

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

 

Meloxicam absorberes fuldstændigt efter peroral administration, og den maksimale 

plasmakoncentration opnås efter ca. 4,5 time. Når præparatet anvendes i overensstemmelse med den 

anbefalede daglige dosering, nås steady-state koncentrationer af meloxicam 2 dage efter 

behandlingens påbegyndelse. 

 

Distribution 

 

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af 

terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3 

l/kg. 

 

Metabolisme 

 

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galden, hvorimod urinen 

kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til 

adskillige polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

 

Meloxicam elimineres med en halveringstid på 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres 

via fæces og den resterende del med urinen. 

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 5 år 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 
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5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

PVC / PVDC blisterpakninger med 20 micron folie.  

 

Pakningsstørrelser: 20 og 100 tyggetabletter  

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

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

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

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

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

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til hest 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  15 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Natriumbenzoat 5 mg 

Saccharinnatrium  

Carmellose natrium  

Silica, kolloid vandfri  

Citronsyre, monohydrat  

Sorbitol, flydende  

Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat  

Honningaroma  

Renset vand  

 

Hvid til råhvid tyktflydende oral suspension. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Heste 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos heste. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende hopper. 

Må ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 
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3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, letargi 

Diarré1, abdominale smerter, kolitis 

Nældefeber1,2, anafylaktiske reaktioner3 

  
1Reversibel 
2Let 
3Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Laboratorieundersøgelser i kvæg har ikke afsløret potentielle teratogene, føtotoksiske eller 

maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under 

drægtighed og laktation kan derfor ikke anbefales. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 
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3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis på 0,6 mg/kg legemsvægt, én gang 

dagligt, i op til 14 dage. Hvis veterinærlægemidlet opblandes i foderet, bør det tilsættes en lille 

mængde foder, som gives lige inden fodring. 

 

Suspensionen bør gives ved hjælp af den doseringssprøjte, som medfølger i pakningen. Sprøjten 

passer til flasken og er forsynet med en 2 ml skala. 

 

Omrystes godt før brug. 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende et hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kød og indvolde: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk 

effekt, da det har vist sig at hæmme produktionen af thromboxan B2, forårsaget af intravenøs E.coli 

endotoxin administration hos kalve og svin. 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

 

Når præparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgængeligheden 

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnås efter cirka 2–3 timer. Akkumulationsfaktoren er 

1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift. 

 

Distribution 

 

Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 l/kg. 
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Metabolisme 

 

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smågrise, mennesker, kvæg og svin, men kvantitativt er der 

forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- 

carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersøgt. Alle 

hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

 

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid på 7,7 timer. 

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 3 måneder 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

Efter indgivelse af veterinærlægemidlet, skal flasken lukkes ved at sætte låget på, vask 

doseringssprøjten med varmt vand og lad den tørre. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

HDPE flaske indeholdende 100 ml eller 250 ml med børnesikret lukning og en polypropylen 

doseringssprøjte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 
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7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/009 100 ml 

EU/2/07/078/010 250 ml 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg, svin og heste.  

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  20 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Ethanol (96%) 159,8 mg 

Poloxamer 188   

Macrogol 400   

Glycin   

Natriumhydroxid   

Saltsyre   

Meglumin   

Vand til injektionsvæsker   

 

Klar gul opløsning.  

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg, svin og heste.  

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg  

 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg.  

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg.  

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.  

 

Svin 

 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation.  
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Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling.  

 

Heste  

 

Til anvendelse ved lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevæge-

apparatet.  

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.  

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Se også afsnit 3.7.  

Må ikke anvendes til heste under 6 uger.  

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

lidelser, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner.  

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjælpestof-

ferne.  

Ved behandling af diarré hos kvæg må præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.  

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver paren-

teral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne.  

I tilfælde af utilstrækkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bør diagnosen revurderes 

omhyggeligt, da der kan være behov for kirurgisk indgreb.  

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter.  

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.  

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen.  

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kvæg: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion2 

1Let og forbigående hævelse på injektionsstedet efter subkutan injektion. 
2Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 
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Svin:  

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 

1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 

Ubestemt hyppighed (kan ikke estimeres ud 

fra forhåndenværende data) 

Hævelse på injektionsstedet2 

1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 
2Forbigående hævelse på injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes.  

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg og svin: Kan anvendes under drægtighed og laktation.  

Heste: Bør ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia.  

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Subkutan anvendelse (kvæg). 

Intramuskulær anvendelse (svin). 

Intravenøs anvendelse (kvæg, heste). 

 

Kvæg  

 

En enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs.  2,5 ml/100 

kg legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand.  

 

Svin  

 

En enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 2 ml/100 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer.  
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Heste  

 

En enkelt intravenøs injektion på 0,6 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 3 ml/100 kg legemsvægt).  

 

Ved lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet: 

Behandlingen kan fortsættes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis på 0,6 mg 

meloxicam/kg legemsvægt 24 timer efter injektionen.  

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Proppen på hætteglassene indeholdende 20 ml, 50 ml og 100 ml kan maksimalt gennemhulles 14 gange, 

mens proppen på hætteglassene indeholdende 250 ml maksimalt kan gennemhulles 20 gange. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg:  

Kød og indvolde: 15 dage 

Mælk: 5 dage  

 

Svin:  

Kød og indvolde: 5 dage  

 

Heste:  

Kød og indvolde: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam gruppen, som virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk 

effekt, da det har vist sig at hæmme produktion af thromboxan B
2 
forårsaget af E.coli endotoxin 

administration hos kalve, lakterende køer og svin.  
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4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption  

 

Efter en enkelt subkutan dosis på 0,5 mg meloxicam/kg opnåedes Cmax
 
værdier på 2,1 mikrog/ml efter 

7,7 timer og 2,7 mikrog/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvæg og lakterende køer.  

Efter to intramuskulære doser på 0,4 mg meloxicam/kg opnåedes efter 1 time en Cmax værdi på 1,9 

mikrog/ml hos svin.  

 

Distribution  

 

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De højeste meloxicam koncentrationer ses 

i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.  

 

Metabolisme  

 

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvæg udskilles meloxicam ligeledes i høj grad i mælk og 

galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin  

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige 

polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. Metabolismen 

hos hest er ikke undersøgt.  

 

Elimination  

 

Meloxicam elimineres med halveringstider på 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos 

henholdsvis ungkvæg og lakterende køer.  

Hos svin, efter intramuskulær administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.  

Efter intravenøs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid på 8,5 time.  

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fæces.  

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 5 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Æske med farveløse hætteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.  

Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshætte.  

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
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5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/011  20 ml  

EU/2/07/078/012  50 ml 

EU/2/07/078/013 100 ml 

EU/2/07/078/014 250 ml 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til hunde og katte.  

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Ethanol (96%) 159,8 mg 

Poloxamer 188   

Macrogol 400   

Glycin   

Dinatriumedetat   

Natriumhydroxid   

Saltsyre   

Meglumin   

Vand til injektionsvæsker   

 

Klar gul opløsning.  

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Hunde og katte 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Hunde:  

 

Lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet. 

Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopædisk- og bløddelskirurgi.  

 

Katte:  

 

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bløddelskirurgi.  

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 
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svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte på mindre end 2 kg. 

Se også afsnit 3.7. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

Under anæstesi bør overvågning og væsketerapi være standardpraksis.  

Eventuel opfølgende behandling ved brug af meloxicam eller andre NSAID’er må ikke gives til katte, 

da passende doseringsregimer for sådan opfølgende behandling ikke er blevet klarlagt 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter.  

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.  

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen.  

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Hunde og katte: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1, hæmoragisk 

diarré, hæmatemesis, ulcus i ventrikel2, tyndtarm2 og 

tyktarm2 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt 

Anafylaktisk reaktion3  
1okkult 
2Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige 

eller fatale. 
3Hvis sådanne reaktioner forekommer, skal disse skal behandles symptomatisk. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 
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3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Bør ikke anvendes til 

drægtige eller diegivende dyr.  

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med høj 

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Veterinærlægemidlet 

må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. 

 

Forudgående behandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en behandlingsfri periode med sådanne 

veterinærlægemidler på mindst 24 timer, inden behandling påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de 

tidligere anvendte veterinærlægemidler. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette gælder for alle pakningsstørrelser. 

 

Hunde:  

 

Sygdomme i bevægeapparatet:  

Enkelt subkutan injektion af en dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (svarende til 0,4 ml/10 kg).  

 

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til 

hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt 24 timer 

efter injektionen.  

 

Reduktion af postoperative smerter (over en periode på 24 timer):  

Enkelt intravenøs eller subkutan injektion af en dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (svarende 

til 0,4 ml/10 kg) før indgrebet, for eksempel ved indledning af anæstesi.  

 

Katte:  

 

Reduktion af postoperative smerter:  

Enkelt subkutan injektion af en dosis på 0,3 mg meloxicam/kg legemsvægt (svarende til 0,06 ml/kg 

legemsvægt) før indgrebet, for eksempel ved indledning af anæstesi.  

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 
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3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at 

meloxicam i højere grad hæmmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).  

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption  

 

Efter subkutan administration er meloxicam fuldstændigt biotilgængeligt, og maksimale 

gennemsnitlige plasmakoncentrationer på 0,73 g/ml hos hunde og 1,1 g/ml hos katte opnåedes 

henholdsvis ca. 2,5 og 1,5 time efter administration.  

 

Distribution  

 

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af 

terapeutiske doser til hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. 

Distributionsvolumen er 0,3 l/kg hos hunde og 0,09 l/kg hos katte.  

 

Metabolisme  

 

Hos hunde findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galden, 

hvorimod urinen kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, 

et syrederivat og til adskillige polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være 

farmakologisk inaktive.  

 

Hos katte findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galden hvorimod 

urin kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har vist sig at være 

farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polære 

metabolitter. Som for andre undersøgte dyrearter sker den primære biotransformation af meloxicam i 

katte via oxidation.  

 

Elimination  

 

Hos hunde elimineres Meloxicam med en halveringstid på 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis 

elimineres via fæces og den resterende del med urinen.  

 

Hos katte elimineres meloxicam med en halveringstid på 24 timer. Påvisningen af metabolitter fra den 

uomdannede substans i urin og fæces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af 

metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uændret meloxicam, 19 % 

som metabolitter) og 79 % i fæces (49% som uændret meloxicam, 30 % som metabolitter).  

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 
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5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 5 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevar hætteglas i den ydre karton. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Karton med farveløse hætteglas indeholdende enten 10 ml, 20 ml eller 100 ml, 

lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshætte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/015 10 ml 

EU/2/07/078/016 20 ml 

EU/2/07/078/017 100 ml 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og svin.  

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Ethanol (96%) 159,8 mg 

Poloxamer 188   

Macrogol 400   

Glycin   

Dinatriumedetat   

Natriumhydroxid   

Saltsyre   

Meglumin   

Vand til injektionsvæsker   

 

Klar gul opløsning. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og svin. 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg  

 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg.  

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg.  

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Svin  

 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation.  
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Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bløddelskirurgi såsom kastration. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

lidelser, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner.  

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjælpestof-

ferne.  

 

Ved behandling af diarré hos kvæg må præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.  

Må ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Behandling af smågrise med veterinærlægemidlet inden kastration reducerer posteroperative smerter. 

For at opnå smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende 

anæstetikum/sedativum nødvendig. 

 

For at opnå den bedst mulige posteroperative smertelindrende effekt, bør veterinærlægemidlet 

administreres 30 minutter før et kirurgisk indgreb. 

 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne.  

 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter.  

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.  

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen.  

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kvæg: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion2 
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1Let og forbigående hævelse på injektionsstedet efter subkutan injektion. 
2Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Svin:  

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 

1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg: Kan anvendes under drægtighed.  

 

Svin: Kan anvendes under drægtighed og laktation.  

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia.  

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Kvæg:  

 

En enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 10 ml/100 kg 

legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand.  

 

Svin:  

 

Lokomotoriske forstyrrelser: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs.  2 ml/25 kg legemsvægt). 

Om nødvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.  

 

Reduktion af postoperative smerter: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,4 ml/5 kg legemsvægt) 

inden operation. 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 
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3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg:  

Kød og indvolde: 15 dage 

 

Svin:  

Kød og indvolde: 5 dage  

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam gruppen, som virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og 

antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at hæmme 

produktion af thromboxan B
2 
forårsaget af E.coli endotoxin administration hos kalve, lakterende køer 

og svin.  

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption  

 

Efter en enkelt subkutan dosis på 0,5 mg meloxicam/kg opnåedes C
max 

værdier på 2,1 mikrog/ml efter 

7,7 timer hos ungkvæg.  

Efter en enkelt intramuskulære dosis på 0,4 mg meloxicam/kg opnåedes efter 1 time en C
max 

værdi på 

1,1 til 1,5 mikrog/ml hos svin.  

 

Distribution  

 

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De højeste meloxicam koncentrationer ses 

i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.  

 

Metabolisme  

 

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvæg udskilles meloxicam ligeledes i høj grad i mælk og 

galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin  

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige 

polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive.  

 

Elimination  

 

Meloxicam elimineres med halveringstider på 26 timer efter subkutan injektion hos ungkvæg. 

Hos svin, efter intramuskulær administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.  

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fæces.  
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 5 år. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Papkasse med farveløse hætteglas indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.  

Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshætte.  

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/018 20 ml 

EU/2/07/078/019 50 ml 

EU/2/07/078/020 100 ml 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 330 mg, granulat til hest. 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver pose indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  330 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele 

Glucosemonohydrat 

Povidon 

Æblesmag (indeholdende butylhydroxyanisol (E320)) 

Crospovidon 

 

Bleggule granulat. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Hest. 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos heste 

der vejer mellem 500 og 600 kg. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 
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For at minimere risiko for intolerance, skal veterinærlægemidlet blandes i müsli foder. 

Veterinærlægemidlet er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, letargi 

Diarré1, abdominale smerter, kolitis 

Nældefeber1,2, anafylaktisk reaktion3 

1Reversibel 
2Let 
3Kan være alvorlige (og fatale). Skal behandles symptomatisk, hvis en sådan reaktion forekommer. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Laboratorieundersøgelser i kvæg har ikke afsløret potentielle teratogene, føtotoksiske eller 

maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under 

drægtighed og laktation kan derfor ikke anbefales. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Anvendelse i foderet. 

 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis på 0,6 mg/kg legemsvægt, én gang 

dagligt, i op til 14 dage. Produktet skal tilsættes til 250 g müsli foder, inden fodring. 

 

Hver pose indeholder en dosis til en hest på mellem 500 og 600 kg, og dosis må ikke opdeles i mindre 

doser. 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  
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Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kød og indvolde: 3 dage. 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk 

effekt, da det har vist sig at hæmme produktionen af thromboxan B2, forårsaget af intravenøs E-coli 

endotoxin administration hos kalve og svin. 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

 

Når præparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgængeligheden 

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnås efter cirka 2–3 timer. Akkumulationsfaktoren er 

1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumuleres ved daglig indgift. 

 

Distribution 

 

Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 l/kg. 

 

Metabolisme 

 

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smågrise, mennesker, kvæg og svin (herunder mini svin), 

men kvantitativt er der forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- 

og 5- carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersøgt. Alle 

hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

 

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid på 7,7 timer. 
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel 

ikke blandes med andre lægemidler. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år. 

Opbevaringstid efter opblanding i müsli foder: anvendes straks. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Papir folie poser (papir/PE/alu/PE) indeholdende 1,5 g granulat pr. pose i en papkasse. 

Pakningsstørrelser: 10 og 100 breve. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/021 100 poser 

EU/2/07/078/026 10 poser 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 
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10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte. 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer:  

 

Meloxicam  0,5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Natriumbenzoat  1,5 mg 

Glycerol   

Citronsyremonohydrat  

Xanthangummi   

Povidon  

Natriumdihydrogenphosphat, monohydrat   

Simethicon emulsion  

Honningaroma   

Silica, kolloid vandfri   

Vand, renset  

 

En glat lysegul suspension. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Katte. 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos 

katte, f.eks. ortopædisk- og bløddelskirurgi.  

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevægeapparatet hos katte. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 
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Må ikke anvendes til katte under 6 uger. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:  

I tilfælde hvor supplerende smertelindring er nødvendig, bør multimodal smertebehandling overvejes.  

 

Kroniske lidelser i bevægeapparatet:  

Reaktion ved langtidsbehandling bør overvåges regelmæssigt af dyrlægen. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Katte: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1, ulcus i ventrikel, 

ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt  
1Okkult 

 

Disse bivirkninger er i de fleste tilfælde forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I 

meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige eller fatale.  

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Se afsnit 3.3.  
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3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og 

substanser med høj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk 

virkning. Veterinærlægemidlet må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller 

glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinærlægemidler bør 

undgås.  

 

Forudgående behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en periode uden behandling med sådanne 

veterinære lægemidler på mindst 24 timer, inden behandlingen påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af 

tidligere anvendte præparater. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Oral anvendelse. 

 

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:  

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning, til katte fortsættes 

behandlingen 24 timer senere med veterinærlægemidlet med en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg 

legemsvægt (0,1 ml/kg). Den perorale opfølgningsdosis må indgives én gang dagligt (24 timers 

interval) i op til 4 dage. 

 

Akutte lidelser i bevægeapparatet:  

Indledende behandling er en enkelt oral dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,4 ml/kg) den 

første dag. Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) 

med en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,1 ml/kg), så længe den akutte smerte og 

inflammation varer ved.  

 

Kroniske lidelser i bevægeapparatet:  

Indledende behandling er en enkelt oral dosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,2 ml/kg) den 

første dag. Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af 

en vedligeholdelsesdosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,1 ml/kg).  

 

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 14 dage, hvis 

der ikke ses klinisk bedring. 

 

Anvendelsesmåde og indgivelsesvej:  

Sprøjten passer til dråbespidsen på flasken og er forsynet med en kg-legemsvægt skala, som svarer til 

dosen på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt. Ved initiering af behandling af kroniske lidelser i 

bevægeapparatet gives der på den første dag en dobbelt så stor dosis som vedligeholdelsesdosen. 

Ved initiering af behandling af akutte lidelser i bevægeapparatet gives der på den første dag en fire 

gange så stor dosis som vedligeholdelsesdosen. 

 

Omrystes godt før brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.  

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

Meloxicam har en snæver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn på overdosering 

kan ses ved relativt små overdoser.  
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I tilfælde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 3.6, optræde alvorligere og hyppigere. 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at 

meloxicam i højere grad hæmmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).  

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

 

Hvis dyret faster når dosis gives, opnås den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis 

dyret er fodret når dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.  

 

Distribution  

 

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af 

terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.  

 

Metabolisme  

 

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galden, hvorimod urinen 

kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har alle vist sig at være 

farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polære 

metabolitter. Som for andre undersøgte dyrearter, sker den primære biotransformation af meloxicam i 

katte via oxidation.  

 

Elimination  

 

Meloxicam elimineres med en halveringstid på 24 timer. Påvisning af metabolitter fra den 

uomdannede substans i urin og fæces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af 

metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uændret meloxicam, 19 % 

som metabolitter) og 79 % i fæces (49 % som uændret meloxicam, 30 % som metabolitter). 
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel 

ikke blandes med andre lægemidler. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage:  

3 ml og 5 ml flaske:   14 dage 

10 ml og 15 ml flaske:   6 måneder. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Hvid højdensitetspolyethylenflaske indeholdende 10 ml eller 15 ml med børnesikret lukning. 

Flaske af polypropylen indeholdende 3 ml eller 5 ml med børnesikret lukning. 

Hver flaske er pakket i en papkasse med en 1 ml målesprøjte (tønde i polypropylen og stempel / 

stempel i lavdensitetspolyethylen). 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/07/078/022  10 ml 

EU/2/07/078/023  15 ml 

EU/2/07/078/024  3 ml 

EU/2/07/078/025  5 ml 

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008. 
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9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 2 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kat 

 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder:  

 

Aktivt stof: 

Meloxicam: 2 mg  

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Ethanol 150 mg 

Meglumin  

Macrogol 300   

Poloxamer 188  

Glycin  

Dinatriumedetat  

Natriumhydroxid  

Saltsyre  

Vand til injektionsvæsker  

 

Klar, gul opløsning. 

 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kat. 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos 

katte, f.eks. ortopædisk- og bløddelskirurgi. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blødning, svækket 

lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. Må ikke anvendes i tilfælde af 

overfølsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Må ikke 

anvendes til katte yngre end 6 uger eller til katte med legemsvægt under 2 kg. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Ingen. 
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3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive katte, idet der foreligger en 

potentiel risiko for nefrotoksicitet.  

Under anæstesi bør overvågning og væsketerapi være standardpraksis.  

I tilfælde hvor supplerende smertelindring er nødvendig, bør multimodal smertebehandling overvejes. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Utilsigtet selvinjektion kan medføre smerter. Ved overfølsomhed over for non-steroide anti-

inflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås. I 

tilfælde af utilsigtet selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og 

indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.  

Dette veterinærlægemiddel kan forårsage øjenirritation. I tilfælde af kontakt med øjnene, skylles straks 

grundigt med vand. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kat. 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Nedsat ædelyst1, letargi1  

Opkastning1, diarré1, blod i fæces 1,2, hæmoragisk 

diarré1, hæmatemese1, ventrikelulcus1, 

tyndtarmsulcus1  

Forhøjede leverenzymer1  

Nyresvigt1  

Anafylaksi-lignende reaktion3 

 
1  Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige eller 

fatale.  
2  Okkult.  
3  Bør behandles symptomatisk.  

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale 

indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt. Må ikke anvendes til 

drægtige eller diegivende dyr. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og lægemidler med 

høj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. 
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Veterinærlægemidlet må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller 

glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinærlægemidler bør 

undgås. Intravenøs eller subkutan væsketerapi under anæstesi bør overvejes i de tilfælde, hvor 

anæstesi kan medføre en forøget risiko for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Svækkelse af nyrefunktionen 

kan ikke udelukkes ved samtidig administration af anæstetika og NSAID-præparater.  

 

Forudgående behandling med anti-inflammatoriske lægemidler kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og der bør derfor indlægges en behandlingsfri periode ved brug af sådanne 

veterinærlægemidler på mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Længden af den behandlingsfri 

periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte 

lægemidler. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Subkutan anvendelse. 

 

Lindring af postoperative smerter og inflammation, når administration af meloxicam skal fortsættes 

som oral opfølgningsbehandling:  

Subkutan engangsinjektion i en dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,1 ml/kg 

legemsvægt) før indgrebet, f.eks. ved induktion af anæstesi. For at fortsætte behandlingen i op til 5 

dage kan opstartsdosis opfølges 24 timer senere med et oralt veterinærlægemiddel med meloxicam 

godkendt til katte i en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt. Den orale opfølgningsdosis må 

administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum. 

 

Lindring af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfølgningsbehandling ikke er mulig, 

f.eks. vildtlevende katte:  

Subkutan engangsinjektion i en dosis på 0,3 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,15 ml/kg 

legemsvægt) før indgrebet, f.eks. ved induktion af anæstesi. Brug ikke oral opfølgningsbehandling i 

dette tilfælde.  

 

Der bør udvises særlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnøjagtigheden. For at sikre korrekt 

dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 
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Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk lægemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det 

virker ved at hæmme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti- 

eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede væv. I 

mindre udstrækning hæmmes også collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-

studier har vist, at meloxicam i højere grad hæmmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-

1 (COX-1). 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption  

Efter subkutan administration er meloxicam fuldstændigt biotilgængeligt, og maksimal gennemsnitlig 

plasmakoncentration på 1,1 mikrog/ml opnåedes ca. 1,5 time efter administration.  

 

Distribution  

En lineær sammenhæng mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det 

terapeutiske dosisinterval. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. 

Fordelingsvolumen er 0,09 l/kg.  

 

Metabolisme  

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i høj grad via galde, hvorimod urin kun 

indeholder spor af moderstoffet. De fem påviste hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive. 

Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polære metabolitter. Som for 

andre undersøgte dyrearter, sker den primære biotransformation af meloxicam hos kat via oxidation.  

 

Elimination  

Meloxicam elimineres med en halveringstid på 24 timer. Påvisning af metabolitter fra moderstoffet i 

urin og fæces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af metabolitterne. 21 % af den 

genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uomdannet meloxicam, 19 % som metabolitter) og 79 % i 

fæces (49 % som uomdannet meloxicam, 30 % som metabolitter). 

 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 1 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringstemperaturer for dette veterinærlægemiddel. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Papæske, der indeholder et farveløst type I hætteglas med 10 ml eller 20 ml, lukket med 

bromobutylgummiprop og forseglet med aluminiumshætte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
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5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

 EU/2/07/078/027-028  

 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 10/01/2008 

 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

  

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


49 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

BILAG II 

 

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Ingen. 
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BILAG III 

 

ETIKETTERING OG INDLÆGSSEDDEL 
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A. ETIKETTERING 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (15 ml, 42 ml, 100 ml eller 200 ml flaske). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 1,5 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

15 ml 

42 ml 

100 ml 

200 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Hunde. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder, inden __ / __ / __ 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

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. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Flaske (100 ml og 200 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam oral suspension, 1,5 mg/ml 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 1,5 mg/ml 

 

 

3. DYREARTER 

 

Hunde 

 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 

 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Flaske (15 ml og 42 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam   

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam   1,5 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (20 tabletter, 100 tabletter). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 1 mg tyggetabletter 

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

En tyggetablet indeholder: 

 

Meloxicam  1 mg 

Meloxicam  2,5 mg 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

20 tyggetabletter 

100 tyggetabletter 

 

 

4. DYREARTER 

 

Hunde. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

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

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

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

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

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Blisterkort (20 tabletter og 100 tabletter) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam   

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Hver tyggetablet indeholder: 

 

Meloxicam   1 mg 

Meloxicam   2,5 mg 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (100 ml eller 250 ml flaske). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 15 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

100 ml 

250 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Heste. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid:  

Kød og indvolde: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 3 måneder, inden __ / __ / __ 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 
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10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/07/078/009  100 ml 

EU/07/078//010 250 ml 

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Flaske (100 ml og 250 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 15 mg/ml 

 

 

3. DYREARTER 

 

Heste. 

 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid:  

Kød og indvolde: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 3 måneder. 

 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLGE 

 

Papkasse (20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml flaske) 

 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

20 ml 

50 ml  

100 ml  

250 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Kvæg, svin og heste. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. eller i.v. anvendelse.  

 

Svin: i.m. anvendelse.  

 

Heste: i.v. anvendelse.  

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage; mælk: 5 dage  

Svin: kød og indvolde: 5 dage  

Heste: kød og indvolde: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.  
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8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage, inden __ / __ / __ 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

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. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Flaske (50, 100 ml og 250 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. DYREARTER 

 

Kvæg, svin og heste 

 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg  

s.c. eller i.v anvendelse.  

 

Svin 

i.m. anvendelse.  

 

Heste: 

i.v. anvendelse.  

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid:  

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage; mælk: 5 dage  

Svin: kød og indvolde: 5 dage  

Heste: kød og indvolde: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.  

 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage. 

 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Flaske (20 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam     

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam   20 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage. 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (10 ml, 20 ml og 100 ml hætteglas). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

10 ml 

20 ml  

100 ml  

 

 

4. DYREARTER 

 

Hunde og katte. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Hunde: s.c. eller i.v. anvendelse. 

Katte: s.c. anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage, inden __ / __ / __ 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevar hætteglas i den ydre karton. 
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10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/07/078/015  10 ml 

EU/2/07/078/016  20 ml 

EU/2/07/078/017  100ml 

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Hætteglas (100 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

 

3. DYREARTER 

 

Hunde og katte 

 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Hunde: s.c. eller i.v. anvendelse. 

Katte: s.c. anvendelse. 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage. 

 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

Opbevar hætteglas i den ydre karton 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Hætteglas (10 ml og 20 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam    

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam   5 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage.  



71 

 

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (20 ml, 50 ml, 100 ml hætteglas). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

20 ml 

50 ml 

100 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og svin.  

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. eller i.v. anvendelse. 

 

Svin: i.m. anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid:  

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage 

Svin: kød og indvolde: 5 dage  

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage, inden __ / __ / __ 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

 



72 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/07/078/018  20 ml  

EU/2/07/078/019  50 ml 

EU/2/07/078/020  100 ml 

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Hætteglas (100 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

 

3. DYREARTER 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og svin.  

 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. eller i.v anvendelse.  

 

Svin: i.m. anvendelse.  

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid  

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage 

Svin: kød og indvolde: 5 dage  

 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage. 

 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer}  
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Hætteglas (20 ml og 50 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam    

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam   5 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 28 dage. 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papkasse (10 poser eller 100 poser). 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 330 mg, granulat 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Hver pose indeholder:  

 

Meloxicam   330 mg. 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

10 poser. 

100 poser. 

 

 

4. DYREARTER 

 

Heste. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Anvendelse i foderet. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid:  

Kød og indvolde: 3 dage. 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

Efter blanding med foder, anvendes veterinærlægemidlet straks. 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 
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Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/07/078/021 100 poser 

EU/07/078/026 10 poser 

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Pose 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam.  

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

 

Meloxicam  330 mg/pose 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

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

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 0,5 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

3 ml 

5ml 

10 ml 

15 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Katte. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

3 ml: Efter åbning: anvendes indenfor 14 dage, inden __ / __ / __.  

5 ml: Efter åbning: anvendes indenfor 14 dage, inden __ / __ / __.  

10 ml: Efter åbning: anvendes indenfor 6 måneder, inden __ / __ / __.  

15 ml: Efter åbning: anvendes indenfor 6 måneder, inden __ / __ / __.  

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 
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10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

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 

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

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

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam   

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam   0,5 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

3 ml:  Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 14 dage. 

5 ml:  Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 14 dage. 

10 ml: Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 

15 ml: Efter åbning anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Papæske til 10 ml og 20 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 2 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kat 

 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam: 2 mg/ml 

 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

10 ml 

20 ml 

 

 

4. DYREARTER 

 

Kat. 

 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Subkutan anvendelse. 

 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

Efter åbning inden ….. 

 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 

 

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/07/078/027  10 ml  

EU/2/07/078/028   20 ml  

 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Hætteglas, 10 ml og 20 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Rheumocam 2 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kat 

 

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam: 2 mg/ml 

 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 
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B. INDLÆGSSEDDEL 
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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam   1,5 mg 

 

Hjælpestof: 

 

Natriumbenzoat 5 mg 

 

Gul suspension 

 

 

3. Dyrearter 

 

Hunde. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos 

hunde. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til hunde under 6 uger. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Dette lægemiddel er til hunde og må ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne 

dyreart. Til katte bør anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte. 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne.  
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Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Drægtighed og laktation:  

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

Se afsnittet “Kontraindikationer.” 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:  

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med høj 

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Veterinærlægemidlet 

må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. 

 

Forudgående behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en behandlingsfri periode på mindst 24 timer, 

inden behandling påbegyndes. Længden af den behandlingsfri periode bør dog fastlægges under 

hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af veterinærlægemidler anvendt tidligere. 

 

Overdosis: 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Hunde: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 

.000 behandlede dyr, herunder 

enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1 

Hæmoragisk diarré, hæmatemesis 

Ulcus i ventrikel, ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt  
1okkult 

 

Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige 

eller fatale. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Oral anvendelse. 

 

Omrystes godt før brug. 

Skal indgives opblandet med foder. 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

Indledende behandling er en enkelt dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt den første dag. 

Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en 

vedligeholdelsesdosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt. 

Suspensionen kan gives ved hjælp af den vedlagte doseringssprøjte. Sprøjten er forsynet med en skala, 

som viser det nødvendige volumen. 

Følgende doseringstabel angiver det volumen, som skal indgives afhængigt af hundens vægt: 

 

Legemsvægt (kg) Vedligeholdelsesdosis (ml) 

7,5 0,5 

15 1 

22,5 1,5 

30 2 

37,5 2,5 

45 3 

52,5 3,5 

60 4 

 

Ved initiering af behandling gives der på den første dag en dobbelt så stor dosis som 

vedligeholdelsesdosis.  

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 10 dage, 

hvis der ikke ses klinisk bedring. 

 

Følg disse trin: 

Trin 1. Før du bruger 

veterinærlægemidlet den første 

gang, skal du sikre dig, at du har 

flasken, den cirkelformede 

plastikindsats (1) og sprøjten. 

 Trin 2(1). Sæt den cirkelformede 

plastikindsats i flaskens hals og 

tryk ned, indtil den sidder godt 

fast. Indsatsen skal ikke flyttes 

igen efter isættelse.  

 

Trin 3. 

Sæt hætten tilbage på flasken og 

ryst godt. Tag hætten af flasken 

og fastgør doseringssprøjten på 

flasken ved forsigtigt at skubbe 

enden ind i åbningen. 

 Trin 4. 

Vend flasken på hovedet med 

sprøjten påsat og træk forsigtigt 

stemplet tilbage, til du har 

trukket den påkrævede dosis 

op. 

 

Trin 5. Vend flasken/sprøjten den 

rette vej op og adskil sprøjten fra 

flasken med en vridende 

bevægelse. 

 

 Trin 6. Skub stemplet ned, 

indtil hele sprøjtens indhold er 

blevet presset ud over foderet. 

 

(1) Ikke relevant, hvis den cirkelformede indsats allerede er isat. 
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9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Følg nøje dyrlægens anvisninger. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og flasken efter 

udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre beholder: 6 måneder 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/07/078/001 42 ml 

EU/2/07/078/002 100 ml 

EU/2/07/078/003 200 ml 

EU/2/07/078/004 15 ml 

 

Pakningsstørrelser: 

15, 42, 100 eller 200 ml flasker og to doseringssprøjter: en til små hunde (op til 20 kg) og en til større 

hunde (op til 60 kg). 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
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15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tlf.: +353 91 841788 

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

 

België/Belgique/Belgien 

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 

 

Република България 

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 

 

Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 

Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Tolnagro Állatgyógyászati Kft. 

7100 Szekszárd, Rákóczi u. 142-146. 

Danmark 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

Malta 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

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

Alfavet Tierarzneimittel GmbH 

Leinestr. 32 

24539 Neumünster 

Deutschland 

Tel.: +49 4321 250 660 

 

Nederland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH 

Durisolstrasse 14 

4600 Wels 

España 

Fatro Ibérica S.L.  

Constitución 1. PB 3 

08960 Sant Just Desvern.  

Barcelona. ESPAÑA  

Polska 

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 

 

Portugal 

MEDINFAR- SOROLÓGICO- PRODUTOS 

E EQUIPAMENTOS, S.A.  

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 

Venda Nova , 2704-006 Amadora 

Portugal 

 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

SC Montero Vet SRL 

Str, Celofibrei nr. 25-27, 

Bragadiru, llfov, 

 

Ireland 

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 

 

Ísland 

Icepharma hf,  

Lynghálsi 13,  

110 Reykjavík 

Iceland 

 

Slovenská republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na strži 2102/61a,  

Praha, 140 00, ČR 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.sk 

 

mailto:orion@orionpharma.sk
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Italia 

Teknofarma S.r.l. 

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di 

Stura, 14 

10156 Torino 

ITALIA 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Κύπρος 

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd. 

PO Box 23886 

CY1687 

Nicosia  

Cyprus 

 

Sverige 

Omnidea AB 

Kaptensgatan 12 

SE-114 57 Stockholm 

Latvija 

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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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund 

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver tyggetablet indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam  1 mg 

Meloxicam  2,5 mg 

 

Lysegule tyggetabletter med delekærv. 

Tabletten kan deles i to halvdele. 

 

 

3. Dyrearter 

 

Hunde. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos 

hunde. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 

Må ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på 

blødning,svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvægt. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Dette lægemiddel er til hunde og må ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne 

dyreart. 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 



93 

 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med høj 

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Veterinærlægemidlet 

må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. 

 

Forudgående behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en behandlingsfri periode på mindst 24 timer, 

inden behandling påbegyndes. Længden af den behandlingsfri periode bør dog fastlægges under 

hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af veterinærlægemidler tidligere anvendt. 

 

Overdosis:  

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Hunde: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1  

Hæmoragisk diarré, ulcus i ventrikel, ulcus i 

tyndtarm, ulcus i tyktarm 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt  
1okkult 

 

Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige 

eller fatale. 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Oral anvendelse. 
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Den indledende behandling er en enkelt dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt på den første dag. 

 

Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en 

vedligeholdelsesdosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt. 

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige 

vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvægt. 

Hver tyggetablet kan halveres således at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle 

legemsvægt.  

Veterinærlægemidlet kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og indtages frivilligt af de 

fleste hunde. 

 

Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis: 

 

Legemsvægt  

(kg) 

Antal tyggetabletter mg/kg 

1 mg 2,5 mg 

4,0 – 7 ½   0,13 – 0 

,1 

7,1 – 10 1  0,14 – 0,1 

10,1 – 15 1 ½   0,15 – 0,1 

15,1 – 20 2  0,13 – 0,1 

20,1 – 25  1 0,12 – 0,1 

25,1 – 35  1 ½  0,15 – 0,1 

35,1 – 50  2 0,14 – 0,1 

 

Hvis en endnu mere præcis dosering ønskes, bør det overvejes at bruge Rheumocam oral suspension 

til hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg. 

 

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 10 dage, 

hvis der ikke ses klinisk bedring. 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og blisterpakken efter 

udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

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

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

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

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

 

Pakningsstørrelser: 20 og 100 tabletter. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel.: +353 91 841788 

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

Lietuva 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

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

ASKLEP-PHARMA LIMITED, 

Shop No 3 & 4 

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

 

Luxembourg/Luxemburg 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

 

Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 

Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Magyarországi képviselet: 

Orion Pharma Kft, 

1139 Budapest, 

Pap Károly u. 4-6 

Danmark 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

 

Malta 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Deutschland 

Alfavet Tierarzneimittel GmbH 

Leinestr. 32 

24539 Neumünster 

Deutschland 

Tel.: +49 4321 250 660 

 

Nederland 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH  

Durisolstrasse 14  

4600 Wels  

Austria  

España  

Fatro Ibérica S.L. 

Constitución 1. P.B. 3 

08960 Sant Just Desvern. 

Barcelona (ESPAÑA) 

Polska 

Orion Pharma Poland Sp.  z o.o. 

ul. Fabryczna 5A, 

00-446 Warszawa 

Tel: +48 22 833 31 77 

 

France 

DÔMES PHARMA FR – 

57 Rue des Bardines – 

63370 LEMPDES – France 

Tel: +33 (0)4 73 61 72 27 

pharmacovigilance.dpfr@domespharma.com 

Portugal 

MEDINFAR- SOROLÓGICO- PRODUTOS 

E EQUIPAMENTOS, S.A.  

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 

Venda Nova , 2704-006 Amadora 

Portugal 

 

mailto:orion@orionpharma.cz
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Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

SC Montero Vet SRL 

Str, Celofibrei nr. 25-27, 

Bragadiru, llfov, 

Romania 

Ireland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Slovenija 

Predstavnik: 

IRIS d.o.o. 

1000 Ljubljana 

Cesta v Gorice 8 

Tel: +386 (0)1 2006650 

Ísland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Slovenská republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na strži 2102/61a,  

Praha, 140 00, ČR 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.sk 

 

Italia 

Teknofarma S.r.l. 

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di 

Stura, 14 

10156 Torino 

ITALIA 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Κύπρος 

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd. 

PO Box 23886 

CY1687 

Nicosia  

Sverige 

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 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

 

mailto:orion@orionpharma.sk


98 

 

INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til heste 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam   15 mg 

 

Hjælpestof:  

 

Natriumbenzoat  5 mg 

 

Hvid til råhvid tyktflydende oral suspension. 

 

 

3. Dyrearter 

 

Heste. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos heste. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende hopper. 

Må ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal De straks søge lægehjælp. Indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 
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Drægtighed og laktation: 

 

Laboratorieundersøgelser i kvæg har ikke afsløret potentielle teratogene, føtotoksiske eller 

maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under 

drægtighed og laktation kan derfor ikke anbefales. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Må ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

Overdosis:  

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, letargi 

Diarré1, abdominale smerter, kolitis. 

Nældefeber1,2, anafylaktiske reaktioner3 

  
 

1Reversibel 
2Let 
3Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Oral anvendelse. 

 

Oral suspension indgives i en dosis på 0,6 mg/kg legemsvægt, én gang dagligt, i op til 14 dage. 

Dette svarer til 1 ml Rheumocam for hver 25 kg kropsvægt af hest. For eksempel vil en hest, der vejer 

400 kg, få 16 ml Rheumocam. En hest, der vejer 500 kg, vil få 20 ml Rheumocam, og en hest, der 

vejer 600 kg, vil få 24 ml Rheumocam. 

 

Omrystes godt før brug. Skal indgives enten tilsat en lille mængde foder, som gives lige inden fodring, 

eller direkte i munden. 
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Suspensionen bør gives ved hjælp af den vedlagte Rheumocam doseringssprøjte. Sprøjten passer til 

flasken og er forsynet med en 2 ml skala. 

 

Følg disse trin: 

Trin 1. Før du bruger 

Rheumocam den første gang, 

skal du sikre dig, at du har 

flasken, den cirkelformede 

plastikindsats og sprøjten. 

 Trin 2. Sæt den cirkelformede 

plastikindsats i flaskens hals og 

tryk ned, indtil den sidder godt 

fast. Indsatsen skal ikke flyttes 

igen efter isættelse.  

 

Trin 3. 

Sæt hætten tilbage på flasken og 

ryst godt. Tag hætten af flasken 

og fastgør doseringssprøjten på 

flasken ved forsigtigt at skubbe 

enden ind i åbningen. 

 Trin 4. 

Vend flasken på hovedet med 

sprøjten påsat og træk forsigtigt 

stemplet tilbage, til du har 

trukket den påkrævede dosis 

op. 

 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kød og indvolde: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Efter indgivelse af veterinærlægemidlet, skal flasken lukkes ved at sætte låget på, vask 

doseringssprøjten med varmt vand og lad den tørre. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken efter udløbsdatoen. 

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre beholder: 3 måneder 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 
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14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/07/078/009 100 ml 

EU/2/07/078/010 250 ml 

 

Pakningsstørrelser: 

100 eller 250 ml flaske med en doseringssprøjte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

 

Lietuva 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Република България 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90  

E: info.vet@kela.health 

 

Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 

Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Alpha-Vet 

1194 Budapest,  

Hofherr A. u. 42. 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info.vet@kela.health
mailto:orion@orionpharma.cz
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Danmark 

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 

 

Deutschland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Nederland 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

ScanVet informasjonskontor 

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass 

0132 Oslo 

Tlf: +47 2269 0737 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH  

Durisolstrasse 14  

4600 Wels  

Austria  

España  

Fatro Ibérica S.L.  

Constitución 1. PB 3 

08960 Sant Just Desvern.  

Barcelona. ESPAÑA 

 

Polska 

Orion Pharma Poland Sp.  z o.o. 

ul. Fabryczna 5A, 

00-446 Warszawa 

Tel: +48 22 833 31 77 

 

France 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Portugal 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

Orion Pharma România srl 

B-dul T. Vladimirescu nr 22, 

Bucureşti, 050883-RO 

Tel: +40 31845 1646 

 

Ireland 

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 
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Ísland 

Icepharma hf,  

Lynghálsi 13,  

110 Reykjavík 

Iceland 

 

Slovenská republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Italia 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Suomi/Finland 

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY 

PB 27, FI-13721 PAROLA 

Κύπρος 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Sverige 

Omnidea AB 

Kaptensgatan 12 

SE-114 57 Stockholm  

Latvija 

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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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg, svin og heste  

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam  20 mg 

 

Hjælpestof: 

 

Ethanol (96%) 159,8 mg 

 

Klar gul opløsning.  

 

 

3. Dyrearter 

 

Kvæg, svin og heste.  

 

 

4. Indikation(er) 

 

Kvæg:  

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg.  

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg.  

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.  

 

Svin:  

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation.  

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling.  

 

Heste:  

Til anvendelse ved lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i 

bevægeapparatet. 

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.  

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger.  

Må ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper. Se også afsnit 6. 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

lidelser, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner.  
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Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne.  

Ved behandling af diarré hos kvæg må præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.  

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne.  

I tilfælde af utilstrækkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bør diagnosen revurderes 

omhyggeligt, da der kan være behov for kirurgisk indgreb.  

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for non-

steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med veterinærlæge-

midlet. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og 

indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.  

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg og svin: Kan anvendes under drægtighed og laktation.  

Heste: Bør ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper.  

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia.  

 

Overdosis: 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres.  

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Kvæg: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion2 

1Let og forbigående hævelse på injektionsstedet efter subkutan injektion. 
2Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Svin:  

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 
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1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 

Ubestemt hyppighed (kan ikke estimeres ud 

fra forhåndenværende data) 

Hævelse på injektionsstedet2 

1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 
2Forbigående hævelse på injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes.  

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Subkutan anvendelse (kvæg). 

Intramuskulær anvendelse (svin). 

Intravenøs anvendelse (kvæg, heste). 

 

Kvæg  

 

En enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 2,5 ml/100 kg 

legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand.  

 

Svin  

 

En enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 2 ml/100 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer.  

 

Heste  

 

En enkelt intravenøs injektion på 0,6 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 3 ml/100 kg legemsvægt).  

 

Ved lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet: 

Behandlingen kan fortsættes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis på 0,6 mg 

meloxicam/kg legemsvægt 24 timer efter injektionen.  

 

Proppen på hætteglassene indeholdende 20 ml, 50 ml og 100 ml kan maksimalt gennemhulles 14 gange, 

mens proppen på hætteglassene indeholdende 250 ml maksimalt kan gennemhulles 20 gange. 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Undgå kontaminering under anvendelse.  
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For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage; mælk: 5 dage  

Svin:   kød og indvolde: 5 dage  

Heste: kød og indvolde: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.  

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og hætteglasset efter 

udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre beholder: 28 dage. 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

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 

 

Pakningsstørrelser: Ét hætteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.  

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

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

 

Indehaver af markedsføringstilladelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

og 

 

Eurovet Animal Health B.V. 

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene 

 

og  

 

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

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

 

België/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 

 

Република България 

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 

 

Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 

Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Magyarországi képviselet: 

Orion Pharma Kft, 

1139 Budapest, 

Pap Károly u. 4-6 

 

mailto:orion@orionpharma.cz
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Danmark 

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 

 

Deutschland 

Audevard Laboratoires  

37-39 rue de Neuilly,  
92110 Clichy 

France 

Tel :  +331 47 56 38 26 

 

Nederland 

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 

 

Norge 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH  

Durisolstrasse 14  

4600 Wels  

Austria  

España 

Laboratorios e Industrias Iven, S.A. 

C/ Luis I, 56-58  

28031 – Madrid 

Polska 

Orion Pharma Poland Sp.  z o.o. 

ul. Fabryczna 5A, 

00-446 Warszawa 

Tel: +48 22 833 31 77 

 

France 

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 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

Orion Pharma România srl 

B-dul T. Vladimirescu nr 22, 

Bucureşti, 050883-RO 

Tel: +40 31845 1646 

 

Ireland 

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 
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Ísland 

Icepharma hf,  

Lynghálsi 13,  

110 Reykjavík 

Iceland 

 

Slovenská republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na strži 2102/61a,  

Praha, 140 00, ČR 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.sk 

 

Italia 

MSD Animal Health S.r.l. 

Strada di Olgia Vecchia snc 

Centro Direzionale Milano Due 

Palazzo Canova  

20054 Segrate (MI) 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Κύπρος 

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd. 

PO Box 23886 

CY1687 

Nicosia  

 

Sverige 

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 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

 

 

mailto:orion@orionpharma.sk
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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til hunde og katte 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam   5 mg 

 

Hjælpestof: 

 

Ethanol (96%) 159,8 mg 

 

Klar gul opløsning.  

 

 

3. Dyrearter 

 

Hunde og katte. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Hunde:  

 

Lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet. 

Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopædisk- og bløddelskirurgi.  

 

Katte:  

 

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bløddelskirurgi.  

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på 

blødning,svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmorragiske lidelser. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte på mindre end 2 kg. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne. 

Under anæstesi bør overvågning og væsketerapi være standardpraksis.  
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Eventuel opfølgende behandling ved brug af meloxicam eller andre non-steroide antiinflammatoriske 

lægemidler (NSAID’er) må ikke gives til katte, da passende doseringsregimer for sådan opfølgende 

behandling ikke er blevet klarlagt. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for non-

steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med veterinærlæge-

midlet. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og 

indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.  

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. 

Bør ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr.  

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med 

høj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Rheumocam må 

ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration 

af potentielt nefrotoksiske lægemidler bør undgås. Intravenøs eller subkutan væsketerapi under 

anæstesi bør overvejes i de tilfælde, hvor anæstesi kan medføre en forøget risiko for dyret (f.eks. ved 

gamle dyr). Svækkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af 

anæstetika og NSAID-præparater.  

 

Forudgående behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en periode uden behandling med sådanne 

veterinære lægemidler på mindst 24 timer, inden behandlingen påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af 

tidligere anvendte præparater.  

 

Overdosis:  

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres.  

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Hunde og katte: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder 

enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1 

Hæmoragisk diarré2, hæmatemesis2, ulcus i 

ventrikel2, ulcus i tyndtarm2, ulcus i tyktarm2  

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt 

Anafylaktiske reaktioner3  
1Okkult 
2Disse bivirkninger forekommer sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste 

tilfælde forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være 

alvorlige eller fatale. 
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3Hvis sådanne reaktioner forekommer, bør de behandles symptomatisk.  

 

Hvis der forekommer bivirkninger bør behandlingen afbrydes og dyrlægen kontaktes.  

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Subkutan injektion (hunde og katte). 

Intravenøs injektion (hunde). 

 

Hunde: enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,4 ml/10 kg). 

Katte: enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,06 ml/kg). 

 

Administrationsvej og administrationsmåde 

 

Hunde:  

 

Sygdomme i bevægeapparatet: enkelt subkutan injektion.  

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til 

hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt 24 timer 

efter injektionen.  

Reduktion af postoperative smerter (over en periode på 24 timer): enkelt intravenøs eller subkutan 

injektion før indgrebet, for eksempel ved indledning af anæstesi.  

 

Katte:  

 

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bløddelskirurgi: 

enkelt subkutan injektion før indgrebet, for eksempel ved indledning af anæstesi.  

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette gælder for alle pakningsstørrelser. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn.  
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Opbevar hætteglas i den ydre karton 

Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken og hætteglasset efter Exp.  

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 28 dage. 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/07/078/015 10 ml 

EU/07/078/016 20 ml 

EU/07/078/017 100 ml 

 

Pakningsstørrelser: 

Ét 10 ml, 20 ml eller 100 ml hætteglas. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

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


115 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

og 

 

Eurovet Animal Health B.V. 

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene 

 

og 

 

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

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria nv/sa 

T: +32 3 780 63 90 

E: info.vet@kela.health  

Lietuva 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Република България 

ASKLEP-PHARMA LIMITED, 

Shop No 3 & 4 

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

Luxembourg/Luxemburg 

Kela Veterinaria nv/sa 

T: +32 3 780 63 90 

E: info.vet@kela.health 

 

Česká republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Magyarország 

Alpha-Vet 

1194 Budapest,  

Hofherr A. u. 42. 

 

Danmark 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

Malta 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Deutschland 

Alfavet Tierarzneimittel GmbH 

Leinestr. 32 

24539 Neumünster 

Deutschland 

Tel.: +49 4321 250 660 

 

Nederland 

Kela Veterinaria nv/sa 

T: +32 3 780 63 90 

E: info.vet@kela.health 

mailto:info.vet@kela.health
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Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH  

Durisolstrasse 14  

4600 Wels  

Austria  

España 

Ecuphar Veterinaria S.L.U. 

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6º 

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (España) 

Polska 

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 

 

Portugal 

MEDINFAR- SOROLÓGICO- PRODUTOS 

E EQUIPAMENTOS, S.A.  

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 

Venda Nova , 2704-006 Amadora 

Portugal 

 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

SC Montero Vet SRL 

Str, Celofibrei nr. 25-27, 

Bragadiru, llfov, 

Romania 

 

Ireland 

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 

 

Ísland 

Icepharma hf,  

Lynghálsi 13,  

110 Reykjavík 

Iceland 

 

Slovenská republika 

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 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Κύπρος Sverige 
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VTN Veterinary and Pharmacy Ltd. 

PO Box 23886 

CY1687 

Nicosia  

 

Omnidea AB 

Kaptensgatan 12 

SE-114 57 Stockholm  

Latvija 

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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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og svin.  

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam   5 mg 

 

Hjælpestof:  

 

Ethanol (96 %) 159,8 mg 

 

Klar gul opløsning.  

 

 

3. Dyrearter 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og svin. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Kvæg  

 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg.  

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg.  

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Svin:  

 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation.  

Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bløddelskirurgi såsom kastration. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

lidelser, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner.  

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne.  

Ved behandling af diarré hos kvæg må præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.  

Bør ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle. 

 

 



119 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne. 

Behandling af smågrise med Rheumocam inden kastration reducerer posteroperative smerter. For at 

opnå smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende 

anæstetikum/sedativum nødvendig. 

 

For at opnå den bedst mulige posteroperative smertelindrende effekt, bør Rheumocam administreres 

30 minutter før et kirurgisk indgreb. 

 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter.  

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.  

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen.  

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg: Kan anvendes under drægtighed.  

Svin: Kan anvendes under drægtighed og laktation.  

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

Overdosis: 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Kvæg: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion2 

1Let og forbigående hævelse på injektionsstedet efter subkutan injektion. 
2Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 
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Svin:  

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktisk reaktion1 

1Kan være alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Kvæg: 

 

En enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 10 ml/100 kg 

legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand.  

 

Svin:  

 

Lokomotoriske forstyrrelser: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 2 ml/25 kg legems-vægt). 

Om nødvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.  

 

Reduktion af postoperative smerter: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,4 ml/5 kg legemsvægt) 

inden operation. 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: kød og indvolde: 15 dage 

Svin: kød og indvolde: 5 dage  

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og flasken efter 

udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 
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Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/07/078/018 20 ml 

EU/07/078/019 50 ml 

EU/07/078/020 100 ml 

 

Pakningsstørrelser: Ét 20 ml, 50 ml eller 100 ml hætteglas. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea, 

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea, 

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

og 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Eurovet Animal Health B.V. 

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene 

 

og  

 

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

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

 

 

België/Belgique/Belgien 

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 

 

Република България 

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 

 

Česká republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Magyarország 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Danmark 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Malta 

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 

 

Nederland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 
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Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

España 

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 

 

France 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Portugal 

MEDINFAR- SOROLÓGICO- PRODUTOS 

E EQUIPAMENTOS, S.A.  

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 

Venda Nova , 2704-006 Amadora 

Portugal 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

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 

 

Slovenija 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Ísland 

Icepharma hf,  

Lynghálsi 13,  

110 Reykjavík 

Iceland  

Slovenská republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Italia 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Κύπρος 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Sverige 

Omnidea AB 

Kaptensgatan 12 

SE-114 57 Stockholm 
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Latvija 

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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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 330 mg, granulat til hest 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver pose indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam  330 mg 

 

Bleggul granulat. 

 

 

3. Dyrearter 

 

Heste. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Lindring af betændelse og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos heste 

der vejer mellem 500 og 600 kg. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke bruges til drægtige eller diegivende hopper. 

Må ikke bruges til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke bruges i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne. 

For at minimere risiko for intolerance, skal produktet blandes i müsli foder. 

Dette produkt er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 
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Drægtighed and laktation: 

 

Laboratorieundersøgelser i kvæg har ikke afsløret potentielle teratogene, føtotoksiske eller 

maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under 

drægtighed og laktation kan derfor ikke anbefales. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Må ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

Overdosis: 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette 

veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, letargi 

Diarré1, abdominale smerter, kolitis. 

Nældefeber1,2, anafylaktisk reaktion3 

1Reversibel 
2Let 
3Kan være alvorlige (og fatale). Skal behandles symptomatisk, hvis en sådan reaktion forekommer. 

 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Anvendelse i foderet. 

 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis på 0,6 mg/kg legemsvægt, én gang 

dagligt, i op til 14 dage. Produktet skal tilsættes til 250 g müsli foder, inden fodring. 

 

Hver pose indeholder en dosis til en hest på mellem 500 og 600 kg, og dosis må ikke opdeles i mindre 

doser. 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  
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Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kød og indvolde: 3 dage. 

Må ikke anvendes til diegivende dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og posen efter EXP. 

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

Opbevaringstid efter opblanding i müsli foder: anvendes straks. 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/07/078/021 100 poser. 

EU/07/078/026 10 poser. 

 

Pakningsstørrelser: 

10 og 100 poser. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

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

 

Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 

België/Belgique/Belgien 

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 

 

Република България 

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 

 

Česká republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Magyarország 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Danmark 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg  

Malta 

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 

 

Nederland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Norge 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 
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Tel: + 353 91 841788 

 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

España 

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 

 

France 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Portugal 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Hrvatska 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

România 

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 

 

Slovenija 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Ísland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Slovenská republika 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Italia 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Suomi/Finland 

Vet Medic Animal Health Oy 

PL 27 

FI-13721 Parola  

Κύπρος 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Sverige 

VM Pharma AB 

Box 45010 

SE-104 30 Stockholm 
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Tel: + 353 91 841788 

 

 

Latvija 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 
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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stof:  

 

Meloxicam  0,5 mg 

 

Hjælpestof:  

 

Natriumbenzoat  1,5 mg  

 

Glat lysegul suspension. 

 

 

3. Dyrearter 

 

Katte. 

 

 

4. Indikation(er) 

 

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos 

katte, f.eks. ortopædisk- og bløddelskirurgi.  

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevægeapparatet hos katte. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr.  

Må ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn på blødning eller 

til dyr med svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller hæmoragiske lidelser.  

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne.  

Må ikke anvendes til katte under 6 uger. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for øget toksisk påvirkning af nyrerne 

 

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:  

I tilfælde hvor supplerende smertelindring er nødvendig, bør multimodal smertebehandling overvejes.  

 

Kroniske lidelser i bevægeapparatet:  

Reaktion ved langtidsbehandling bør overvåges regelmæssigt af dyrlægen. 
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Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal De straks søge lægehjælp. Indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Se afsnittet 

“Kontraindikationer.” 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med 

høj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. Rheumocam må 

ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller glucocortikosteroider. Undgå samtidig 

administration af potentielt nefrotoksiske veterinærlægemidler.  

 

Forudgående behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og derfor bør der indlægges en periode uden behandling med disse 

veterinære lægemidler på mindst 24 timer, inden behandlingen påbegyndes. Længden af den 

behandlingsfri periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af 

præparater anvendt tidligere. 

 

Overdosis: 

 

Meloxicam har en snæver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn på overdosering 

kan ses ved relativt små overdoser.  

I tilfælde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit ’Bivirkninger’, optræde alvorligere og 

hyppigere. I tilfælde af overdosering bør man påbegynde symptomatisk behandling. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

 

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel 

ikke blandes med andre lægemidler. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Katte: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Appetitløshed, apati 

Opkastning, diarré, fækal blødning1, ulcus i ventrikel, 

ulcus i tyktarm, ulcus i tyndtarm 

Forhøjede leverenzymer 

Nyresvigt  
1Okkult 

 

Disse bivirkninger er i de fleste tilfælde forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget 

sjældne tilfælde kan de være alvorlige eller fatale.  

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har 

virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af 

markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 

hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}. 

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Oral anvendelse. 

 

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:  

 

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til katte, fortsættes 

behandlingen 24 timer senere med veterinærlægemidlet i en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg 

legemsvægt (0.1 ml /kg). Den perorale opfølgningsdosis må indgives én gang dagligt (24 timers 

interval) i op til 4 dage.  

 

Akutte lidelser i bevægeapparatet:  

 

Indledende behandling er en enkelt oral dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,4 ml /kg) den 

første dag. Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) 

med en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,1 ml /kg) så længe den akutte smerte og 

inflammation varer ved.  

 

Kroniske lidelser i bevægeapparatet:  

 

Indledende behandling er en enkelt oral dosis på 0,1 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,2 ml /kg) den 

første dag. Behandlingen fortsættes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af 

en vedligeholdelsesdosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt (0,1 ml /kg).  

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bør afbrydes senest efter 14 dage, hvis 

der ikke ses klinisk bedring.  

 

Anvendelsesmåde og indgivelsesvej: 

Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.  

Sprøjten passer til dråbespidsen på flasken og er forsynet med en kg-legemsvægt skala, som svarer til 

dosen på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt. Ved initiering af behandling af kroniske lidelser i 

bevægeapparatet gives der på den første dag en dobbelt så stor dosis som vedligeholdelsesdosen. 

Ved initiering af behandling af akutte lidelser i bevægeapparatet gives der på den første dag en fire 

gange så stor dosis som vedligeholdelsesdosen. 

Omrystes godt før brug. 

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.  

Det anbefales at anvende hensigtsmæssigt kalibreret måleudstyr. 

Følg nøje dyrlægens anvisninger. 

Undgå kontaminering under anvendelse.  

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 
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11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og flasken efter 

udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 6 måneder 

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage 

10 ml og 15 ml flaske: 6 måneder 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

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 

 

Pakningsstørrelser: 3, 5, 10 eller 15 ml flasker med en 1 ml doseringssprøjte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Irland. 

Tel: +353 91 841788 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 

ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel. 
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France Portugal 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health  

Lietuva 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Република България 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

 

 

Česká republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na Strži 2102/61a, 

Praha, 140 00 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.cz 

 

Magyarország 

Tolnagro Állatgyógyászati Kft. 

7100 Szekszárd, Rákóczi u. 142-146. 

 

Danmark 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg  

Malta 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Deutschland 

Alfavet Tierarzneimittel GmbH 

Leinestr. 32 

24539 Neumünster 

Deutschland 

Tel.: +49 4321 250 660 

 

Nederland 

Kela Veterinaria nv/sa   

T: +32 3 780 63 90   

E: info.vet@kela.health 

 

 

Eesti 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Norge 

Biovet ApS 

Kongevejen 66 

DK-3480 Fredensborg 

 

Ελλάδα 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

Österreich 

VetViva Richter GmbH  

Durisolstrasse 14  

4600 Wels  

Austria 

España 

Fatro Ibérica S.L.  

Constitución 1. PB 3 

08960 Sant Just Desvern.  

Barcelona. ESPAÑA 

 

Polska 

Orion Pharma Poland Sp.  z o.o. 

ul. Fabryczna 5A, 

00-446 Warszawa 

Tel: +48 22 833 31 77 

 

mailto:info.vet@kela.health
mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info.vet@kela.health
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: + 353 91 841788 

 

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 

România 

Orion Pharma România srl 

B-dul T. Vladimirescu nr 22, 

Bucureşti, 050883-RO 

Tel: +40 31845 1646 

 

Ireland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea,  

Co. Galway,  

Ireland. 

Tel: +353 91 841788 

 

Slovenija 

IRIS d.o.o. 

Cesta v Gorice 8 

1000 Ljubljana 

Tel: +386 (0)1 2006650 

Ísland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: +353 91 841788 

 

Slovenská republika 

Orion Pharma s.r.o. 

Na strži 2102/61a,  

Praha, 140 00, ČR 

Tel: +420 227 027 263 

orion@orionpharma.sk 

Italia 

Teknofarma S.r.l. 

Strada Comunale da Bertolla all’Abbadia di 

Stura, 14 

10156 Torino 

ITALIA 

 

Suomi/Finland 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: +353 91 841788 

 

Κύπρος 

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 

 

Latvija 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: +353 91 841788 

 

United Kingdom (Northern Ireland) 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. 

Loughrea 

Co. Galway 

Ireland 

Tel: +353 91 841788 

 

 

 

  

mailto:orion@orionpharma.sk
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INDLÆGSSEDDEL 

 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Rheumocam 2 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kat 

 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder:  

 

Aktivt stof: 

Meloxicam: 2 mg  

 

Hjælpestoffer: 

Ethanol: 150 mg 

 

Klar, gul opløsning. 

 

 

3. Dyrearter 

 

Kat. 

 

 

4. Indikationer 

 

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos 

katte, f.eks. ortopædisk- og bløddelskirurgi. 

 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blødning, svækket 

lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. Må ikke anvendes i tilfælde af 

overfølsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Må ikke 

anvendes til katte yngre end 6 uger eller til katte med legemsvægt under 2 kg. 

 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive katte, idet der foreligger en 

potentiel risiko for nefrotoksicitet.  

Under anæstesi bør overvågning og væsketerapi være standardpraksis.  

I tilfælde hvor supplerende smertelindring er nødvendig, bør multimodal smertebehandling overvejes. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Utilsigtet selvinjektion kan medføre smerter. Ved overfølsomhed over for non-steroide anti-

inflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås. I 

tilfælde af utilsigtet selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og 

indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.  

Dette veterinærlægemiddel kan forårsage øjenirritation. I tilfælde af kontakt med øjnene, skylles straks 

grundigt med vand. 
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Drægtighed og laktation: 

Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt. Må ikke anvendes til 

drægtige eller diegivende dyr. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

Andre NSAID-præparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og lægemidler med 

høj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og således føre til toksisk virkning. 

Veterinærlægemidlet må ikke gives samtidig med andre NSAID-præparater eller 

glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinærlægemidler bør 

undgås. Intravenøs eller subkutan væsketerapi under anæstesi bør overvejes i de tilfælde, hvor 

anæstesi kan medføre en forøget risiko for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Svækkelse af nyrefunktionen 

kan ikke udelukkes ved samtidig administration af anæstetika og NSAID-præparater.  

 

Forudgående behandling med anti-inflammatoriske lægemidler kan resultere i yderligere eller 

forstærkede bivirkninger, og der bør derfor indlægges en behandlingsfri periode ved brug af sådanne 

veterinærlægemidler på mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Længden af den behandlingsfri 

periode bør dog fastlægges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte 

lægemidler. 

 

Overdosis: 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

Ingen kendte. 

 

 

7. Bivirkninger 

 

Kat. 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Nedsat ædelyst1, letargi1  

Opkastning1, diarré1, blod i fæces 1,2, hæmoragisk 

diarré1, hæmatemese1, ventrikelulcus1, 

tyndtarmsulcus1  

Forhøjede leverenzymer1  

Nyresvigt1  

Anafylaksi-lignende reaktion3 

 
1  Disse bivirkninger ses sædvanligvis inden for den første behandlingsuge og er i de fleste tilfælde 

forbigående og forsvinder ved behandlingens ophør. I meget sjældne tilfælde kan de være alvorlige eller 

fatale.  
2  Okkult.  
3  Bør behandles symptomatisk.  

 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du 

kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller via det nationale 

bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}  

 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Subkutan anvendelse. 



140 

 

 

Lindring af postoperative smerter og inflammation, når administration af meloxicam skal fortsættes 

som oral opfølgningsbehandling:  

Subkutan engangsinjektion i en dosis på 0,2 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,1 ml/kg 

legemsvægt) før indgrebet, f.eks. ved induktion af anæstesi. For at fortsætte behandlingen i op til 5 

dage kan opstartsdosis opfølges 24 timer senere med et oralt veterinærlægemiddel med meloxicam 

godkendt til katte i en dosis på 0,05 mg meloxicam/kg legemsvægt. Den orale opfølgningsdosis må 

administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum. 

 

Lindring af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfølgningsbehandling ikke er mulig, 

f.eks. vildtlevende katte:  

Subkutan engangsinjektion i en dosis på 0,3 mg meloxicam/kg legemsvægt (dvs. 0,15 ml/kg 

legemsvægt) før indgrebet, f.eks. ved induktion af anæstesi. Brug ikke oral opfølgningsbehandling i 

dette tilfælde.  

 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Der bør udvises særlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnøjagtigheden. For at sikre korrekt 

dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Ikke relevant. 

 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Opbevar hætteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.  

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringstemperaturer for dette veterinærlægemiddel. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og hætteglasset efter 

Exp. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage 

 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/07/078/027  10 ml  

EU/2/07/078/028   20 ml  
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Papæske, der indeholder et farveløst type I hætteglas med 10 ml eller 20 ml, lukket med 

bromobutylgummiprop og forseglet med aluminiumshætte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og 

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: 

 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90 

Ireland 

Telephone: +353 (0)91 841788 

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie 

 

 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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