1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 1,5 mg

Vivéanyagok:
Néatrium-benzoéat 5 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenziod

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése mind akut, mind kronikus mozgésszervi
rendellenességek esetén kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktalé allatoknal.

Nem adhaté a készitmény olyan allatoknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint méj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek
esetén. Nem alkalmazhato a keszitmény hatéanyagaval vagy barmely vivéanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertlni kell dehidrélt, hipovolémias és hipotonias
allatokndl. Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Rheumocam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzid macskaknak készitmény
alkalmazando.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-0K) irdnti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A NSAID -okkal szembeni tipikus kéros mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hasmenés, hanyas,
véres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek. Nagyon ritka esetekben
leirtak vérzéses hasmenést, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és emelkedett majenzim
szinteket.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség és laktacio idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsadgossaga nem igazolt a vemhesség és a laktacid idején (lasd a
4.3 szakaszt).

4.8 Gyogyszerkdlcsdnhatésok és egyéb interakciok

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

Gyulladasgétlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy ndovekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idészakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgydgyaszati készitmény farmakoldgiai
tulajdonségait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az eledelbe keverten kell alkalmazni.

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

Gondosan tgyelni kell a pontos adagolasra.

A szuszpenzié Rheumocam méréfecskenddvel adhato, amit a csomagolashoz mellékeltek. A
fecskendd a flakonhoz kapcsolodik és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva, ami megfelel a
fenntarto dozisnak (azaz 0,1 mg meloxikam /ttkg). gy az els6 napra kétszeres fenntarto térfogat
sziikséges.

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



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmény, (oxicamok).
ATCvet kdd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és
exszudaciot csokkent6 tulajdonsaggal rendelkezik. Csokkenti a leukocitdk migraciojat a gyulladasos
szOvetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregaciét. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivddas:

A meloxik&dm oralis alkalmazés utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis plazmakoncentraciot
megkozelitéleg 7,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak, az allandosult
plazmaszint meloxikama kezelés méasodik napjan alakul ki.

Eloszlés:

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

Metabolizmus:

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

Kidrdlés:
A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. Megkdzelitleg az alkalmazott dozis 75%-a Urdl Ki
a bélsarral, a maradek a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Szacharin- natrium

- Natrium-karboxil-metilcellul6z

- Kolloid szilicium-dioxid

- Citromsav-monohidrat

- Szorbit oldat

- Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat



- Natrium-benzoat
- Izesit6 anyag (méz)

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

15 ml-es nagy stirtiségii polietilén (HDPE) flakon, garanciazaras vagy 42, 100 vagy 200 ml-es
polietilén-tereftalat (PET) flakon, garanciazaras, gyermekbiztos zarassal és két polipropilén fecskendé:
egy a kisebb kutyak (legfeljebb 20 kg) és egy a nagyobb kutyak (legfeljebb 60 kg) részére.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznélasabol
szarmazé hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiloénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
15 ml: EU/2/07/078/004
42 ml: EU/2/07/078/001

100 ml: EU/2/07/078/002
200 ml: EU/2/07/078/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/01/2008.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA



Errél az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacié talalhato az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

ANAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rheumocam 1 mg régotabletta kutydknak

Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikdm 1 mg
Meloxikdm 2,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terpias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése mind akut, mind kronikus mozgésszervi
rendellenességek esetén kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktalé allatoknal.

Nem adhaté a készitmény olyan &llatoknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn(pl.
irritciok és vérzések), valamint méj-, sziv- és veseelégtelenség és verzékenységgel jaro kérképek
esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely vivoanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

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

4.4  Kulonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis fokozott kocké&zata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias
allatoknal.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

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

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A NSAID -okkal szembeni tipikus kéros mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hasmenés, hanyas,
véres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.

Nagyon ritka esetekben leirtak vérzéses hasmenést, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és
emelkedett majenzimszinteket.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, €s a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
4.7  Vemhesség és laktacio idején torténo alkalmazas

Az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején (lasd a
4.3 szakaszt).

4.8 Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok

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

Gyulladasgétlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy ndvekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgydgyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg do6zis az els napon.

A kezelést naponta egyszer (24 oras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-0s fenntart6é adaggal
kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi
fenntartd dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegi kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtémege szerint. A Rheumocam

ragotablettdk élelemmel egyutt vagy anélkil is adhatok, mert izesitettek, és az allatok az esetek
tobbségében dnkéntesen elfogyasztjak.



Javasolt adagolasi séma:

Testtdmeg A ragotablettak szdma mag/ttkg
(kg) méret szerint
1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

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

A Klinikai valasz normal koriilmények kozo6tt 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha Klinikai javulas nem jelentkezik.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (K)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmény, (oxicamok).
ATCvet kdd: QM01AC06

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgéatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és
exszudaciot csokkentd tulajdonsaggal rendelkezik. Csokkenti a leukocitdk migraciojat a gyulladasos
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregaciét. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben géatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-
2), mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

A meloxik&dm oralis alkalmazés utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis plazmakoncentraciot
megkozelitOleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak, az allandosult
plazmaszint a kezelés masodik napjan alakul ki.

Meloxikdm

Eloszlas:

Egyenes ardnyossag van az alkalmazott dézis es az észlelt plazmakoncentrécid kdzott a terdpias
dozistartomanyban. Megkdozelitéleg a meloxikam 97%-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.



Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekult. A meloxikdm egy alkohollg, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakoldgiailag
inaktiv.

Kidrdlés:

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

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktéz-monohidrat

Szilikatos mikrokristalyos celluléz

Dinatrium-hidrogén-citrat

Kroszpovidon

Talkum

Disznéhus izanyag

Magnézium-sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 5 év.
6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

PVC/PVdC (250.60) bliszter csomagolas 20 mikronos aluminium féliaval.
Kiszerelések: 20 tabletta, 100 tabletta

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

90. Galway,
Irorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/005
EU/2/07/078/006
EU/2/07/078/007
EU/2/07/078/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/01/2008.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA A NAGY- ES KISKERESKEDELMI
FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam 15 mg

Segédanyag:
Natrium-benzoéat 5 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzid.

Fehér vagy csaknem fehér, méz izesitést, viszkozus szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

L6

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcsillapitasra lovak akut és krénikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktal6 kancaknal.

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

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

Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis kockéazata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.

12



Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem-szteroid gyulladascsokkenté szerek (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a
Klinikai kisérletek soran. A tiinetek reverzibilisek voltak.

Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot, levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek
meg.

Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (akar elhullashoz vezetd) anafilaktoid reakcid, amelyet tiinetileg
kell kezelni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazasa

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

4.8 Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato6 egyidejlileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Alkalmazhaté mind a takarméanyba keverve, mind 6ndll6an kozvetleniil szajon at torténd adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a

takarmanyba keverjiik, az etetés eldtt kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenzidt az adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagoldsahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

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

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolés esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)

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

Farmakoterapiés csoport: Nem-szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kdd: QM01ACO06

5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapité és
szbvetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatlo
tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a thromboxan B2
termelést borjdban és sertésben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulds megkozelitéleg 98%.
A maximalis plazmakoncentréacio korllbelll 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikdm nem akkumulalddik, ha naponta alkalmazzék.

Eloszlas:
A meloxikam korulbelil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 IVkg.

Metabolizmus:

A metabolizmus minéségileg hasonld patkdnyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiilonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
carboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden 6
metabolit farmakolégiailag inaktiv.

Kidriles:
A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Szacharin-natrium

- Karmelléz-natrium

- Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

- Citromsav-monohidrat

- Nem kristalyosodé szorbit szirup

- Dinétrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
- Natrium-benzoat

- Méz aroma

- Tisztitott viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

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

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE flakon, gyermekbiztos zérassal, valamint polipropilén adagold
fecskendovel.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/009 100 mi

EU/2/07/078/010 250 ml

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

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

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 20 mg/ml injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:
Etanol (96%) 159,8 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.

Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 10

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

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

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésere.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

A Kkolikés fajdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Lasd a 4.7 szakaszt is.
Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikdk esetében.
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Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tinetek jelentkeztek.

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

Nem hasznélhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésere.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan
Nincsenek.
45 Az alkalmazassal kapcsolatos kilénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

Amennyiben a készitmény a koélikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
fellilvizsgalatara van sziikseg, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kerulni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Szarvasmarhak és sertések a szubkutan, az intramuszkuléris, valamint az intravénés applikalast jol
toleraljék; szarvasmarhakban a klinikai kiprobaladsok sordn minddssze enyhe, atmeneti duzzanat
jelentkezett a beadas helyén, szubkutan alkalmazast kovetden, a kezelt allatok kevesebb, mint 10%-
anal.

Lovakban az injekcié beaddsdnak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi
kezelés nélkul.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, mely sulyos (akar elhullashoz vezetd) is lehet,
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacié ideje alatt alkalmazhaté.
L6: Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Léasd a 4.3 szakaszt is.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhat6 egyaitt gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkent6kkel, valamint
antikoagulansokkal.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A 20 ml-es 50 ml-es és 100 ml-es livegek gumidugdi maximalisan 14-szer szirhatdk at, a 250 ml-es
Uveg gumidugdja maximalisan 20-szor szUrhato at.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekci6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

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

Lo:

Egyszeri intravénas injekcid alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg).
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatdo a Rheumocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzioé 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 éraval az injekcid beadasa utan.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék (K)

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Tej: 5 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lo:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatld és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkent6, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapité hatassal bir. Csokkenti a gyulladasos szdvet leukocita infiltraciojat. Kis mértékben szintén
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapddast. Ezen kivil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatéssal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B, szintézist.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracio borjaknal 2,1
ug/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 ug/ml, 4 éra mulva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,9 pg/ml, 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlés:

A meloxik&dm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez k6tddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordul el6.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztddik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato6 ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyulet csak nyomokban mutathatd ki az epében és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgéltak a metabolitokat.

Kidrdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 6ra tejel6 teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

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

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

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

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
- Etanol

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glicin

- Natrium-hidroxid

- Témény s6sav

- Meglumin

- Viz parenteralis célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyéaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.
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6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban 1 db, 20 ml, 50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es szintelen injekcios Uveg.
Minden Gveg gumidugéval zart és aluminium kupakkal fedett.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/07/078/011 20 ml
EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/01/2008.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcid kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 5 mg

Segédanyag:
Etanol (96%) 159,8 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcié.

Tiszta, sarga szinii oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok

Kutya és macska

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

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

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

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

4.3  Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.

Ne hasznaljuk 6 hetes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskanal.

Léasd a 4.7 szakaszt.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincsenek.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd dehidrélt, hipvolémias vagy hipotdnias allatoknak.

Az altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Macskakban a kezelés semmilyen belsdlegesen alkalmazott meloxikamot, vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkent6 szert (NSAID-ot) tartalmazo készitménnyel nem folytathato, mivel a megfeleld
adagolast az ilyen folytatlagos kezeléshez nem allapitottdk meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) ir&nti ismert talérzékenység esetén kerulni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat figyeltek meg, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, letargia és veseelégtelenség. Nagyon ritkan eldfordult emelkedett
majenzimszint.

Nagyon ritkan vérzéses hasmenést, vérhanyast és gyomor-bélrendszeri fekélyt észleltek.

Esetén ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allath6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalé allatoknal.

4.8 Gyobgyszerkodlesdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz valo kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté méas NSAID szerekkel, vagy
glikokortikoidokkal egytt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel vald egyuttes alkalmazésat ker(lni
kell, olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar, (pl. idds allatok) az intravénds vagy
szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az anesztézia €s a
NSAID készitmények egyuttes alkalmazésa esetén a vesefunkcidk veszélyeztetése nem zérhatd ki.
Gyulladasgatlo anyagokkal torténd el6-kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idészakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periddushoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott gydgyszer farmakoldgiai tulajdonségait.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az liveg gumidugoja maximalisan 42-szer szUrhatd at valamennyi kiszerelés esetében.

Kutya:
Mozgéasszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutén injekcid 0,2 mg meloxikdm/ttkg (0,4 ml/10ttkg).

A kezelés szajon at torténo folytatasara a Rheumocam 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié kutyaknak,
illetve a Rheumocam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragétabletta alkalmazhatd 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 oraval az injekcio beadasa utén.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras idOszak eltelte utan):

Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcid 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,4 mi/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Mitét utani fajdalom csillapitasara.

Egyszeri szubkutan injekcié 0,3 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Kulonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezdd¢és jusson a készitménybe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tualadagolas esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék (k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kdd: QM01ACO06

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

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

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Felszivddas:
Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikam biohasznosulésa teljes, €s a maximalis kozepes

plazmakoncentraciot 0,73 ug-os értékkel kutyakban 2,5 6ra alatt, 1,1 ug-os értékkel macskékban 1,5
Ora alatt éri el.
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Eloszlés:

Lineéaris 6sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazma koncentracid kozott a terapias
dozis-tartomanyban kutyakban és macskakban. A meloxikdm tébb mint 97 %-ban a
plazmafehérjékhez kotédik. Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,09 1/kg macskaban.

Metabolizmus:

A meloxikdm kutydkban tilnyomorészt a plazmaban talalhato, f6képp az epével és valasztodik ki, mig
a vizeletben csak nyomokban mutathaté ki az anyavegyulet. A meloxikdm egy alkoholla, egy sav-
szarmazékka és néhany polaris metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolit farmakoldgiailag
inaktivnak bizonyult.

A meloxikdm macskakban tilnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is
nagymértékii, de a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 metabolitot mutattak
ki, valamennyi farmakolodgiailag inaktiv. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany
polaris vegyiiletté metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként
oxidacio tjan zajlik a meloxikam biolG6giai atalakulasa.

Eliminacio:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje kutydkban 24 6ra. A beadott dozis kb. 75 %-a bélsarral, a
maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

A meloxik&dm eliminécios felezési ideje macskékban 24 6ra. Az anyavegyllet metabolitjainak
vizeletbol és bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabol vald eltinése szemlélteti a gyors
Kitrulést. A visszanyert dézis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként, 19
% metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikdmként, 30 % metabolitként).

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glicin

- Dinatrium-edetat

- Nétrium-hidroxid

- Témény s6sav

- Meglumin

- Viz parenteralis célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Az iiveg a kiils6 csomagolédsban tartando.
6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban egy db 10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcios Uiveg.
Minden lveg gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgydgyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/015 10 ml

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/01/2008.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 5 mg

Segédanyag:
Etanol (96%) 159,8 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.

Tiszta, sarga szinii oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és ndvendék éllatok) és sertés.

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tinetek csokkentése céljabol.

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

Serteés:

Nem fert6z0 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

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

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tinetek jelentkeztek.

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

Nem haszndlhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.
Nem hasznalhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

26



4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A malacok Rheumocam-mal t6rténd kezelése herélés elbtt csokkenti a posztoperativ fajdalmat. A
mitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval érhetd el.

A lehet6 legjobb mitét utani fajdalomcsillapitd hatas akkor érhet6 el, ha a Rheumocamot 30 perccel a
beavatkozast megel6zden adjuk.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) ir&nti ismert talérzékenység esetén kerulni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az allatok a szubkutén, az intramuszkuléris, valamint az intravénas applikalast jol toleraljak;
szarvasmarhdakban a klinikai kiprobalasok soran minddssze enyhe, atmeneti duzzanat jelentkezett a
beadas helyén, szubkutan alkalmazast kdvetden, a kezelt allatok kevesebb, mint 10%-anal.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, amely sulyos (akar végzetes is lehet); ilyenkor tiineti
kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

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

4.8 Gyogyszerkdlcsdnhatéasok és egyéb interakciok

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

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod
Szarvasmarha:
Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 10

ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombindlva, sziikseg szerint.
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Sertes:

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Ha szlikséges, 24 ora elteltével méasodik kezelés is adhato.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg ddzisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mutétet megel6zden.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagsolasra, beleértve a megfeleld adagoloeszkoz
hasznalatat, valamint a koriiltekinto testtdmegbecslést.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tualadagolas esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék (K)

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Serteés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatld és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kéd: QM0O1AC06

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

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

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

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

Sertéseknél az egyszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,1 — 1.5 pg/ml, 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlés:

A meloxik&dm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez k6tddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracidban fordul el6.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztddik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyllet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikdm egy alkoholla, egy
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savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:

Eliminacids felezési ideje 26 dra borjaknal szubkutan alkalmazas eseten.

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

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

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glicin

- Natrium-edetat

- Natrium-hidroxid

- Témény s6sav

- Meglumin

- Viz parenteralis célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban 1 db, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcids lveg.
Minden Gveg gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmeny vagy a termék felhasznalasabdl szarmaz6
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogydaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frorszég
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/07/078/018 20 ml

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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/01/2008.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granuldtum lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tasak tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 330 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum zacskdban.

Halvanysarga szinii granulatum.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Lo

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

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

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktald kancaknal.

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

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

Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis kockéazata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.
Az intolerancia kockéazatanak minimalizalasa érdekében a készitményt mizli takarmanyba kell

keverni.
Ez készitmény csak 500-600 kg kozotti testtomegii lovak kezelésére alkalmazhato.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilénleges dvintézkedések.

Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-o0Kk) iranti ismert talérzékenyseg esetén kerulni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a
Klinikai Kisérletek soran. A tunetek reverzibilisek voltak.

Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot, levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek
meg.

Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (akar elhullashoz vezetd) anafilaktoid reakcid, amelyet tiinetileg
kell kezelni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazasa

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

4.8 Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato6 egyidejlileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Takarméanyba keverve alkalmazandé.

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

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

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolés esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
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Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO6.
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipust gyulladascsékkenté szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapitd, lazcsillapito és
exszudaciot csokkentd tulajdonsaggal rendelkezik. Csokkenti a leukocitdk migréciojat a gyulladasos
szovetekbe.

Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciét. A meloxikdm endotoxin gatlé
tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a tromboxan B2
termelést borjlaban és sertéshen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulas megkozelitéleg 98%.
A maximalis plazmakoncentréacio korllbelll 2-3 ora alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumulalddik, ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas:
A meloxikam korulbelil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 IVkg.

Metabolizmus:

A metabolizmus minéségileg hasonld patkdnyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiilonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-
karboximetabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden 6
metabolit farmakolégiailag inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Gliko6z-monohidrat

Povidon

Alma izesités (butilhidroxianizolt (E320) tartalmaz)

Kroszpovidon

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.
Bekeverés utan a mizliben felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

33



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1,5 g granuldtum papir-foliatasakban (papir/PE/alu/PE), 10, 100 tasak kartondobozonkeént.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/01/2008.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 0,5 mg

Segédanyag:
Natrium-benzoéat 1,5 mg

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsoleges szuszpenziod
Homogeén, halvanysarga szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Macska
4.2 Terépias javallatok célallat fajonként
Enyhétol kozepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kdvetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.
4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktalé allatoknal.
Nem alkalmazhat6 a készitmény gasztrointesztinalis rendellenességek, pl. irritacid és vérzés, csokkent
maj-, sziv- vagy vesefunkcio, valamint vérzessel jaro korképek esetén.
Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kdlyokmacskék esetében
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs
45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések
A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Vesekarosodas kockazata miatt a alkalmazést kerllni kell dehidralt, hipovolémias és alacsony
vérnyomasu allatoknal.
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Miitét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetden:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapitd terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:
Hosszantartd kezelés hatékonysagat szabalyos id6k6zonként ellenériztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A nem szteroid gyulladascsokkenté szerek (NSAID-0K) iranti ismert tulérzékenység esetén kerilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat figyeltek meg, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség., valamint nagyon ritkdn gyomor-
bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

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

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd 4.3
szakasz).

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és, a plazma fehérjékhez erésen kotédo szerek, az azonos helyen vald kotédés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhat6 mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyutt. Potencialisan nefrotoxikus allatgy6gyészati
készitményekkel val6 egyuttes alkalmazésat kerilni kell.

gyulladascsokkent6 anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy sulyosabb mellékhatédsokat
eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idOdszakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Rheumocam 5 mg/ml oldatos injekcioé macskaknak készitménnyel kell inditani, majd 24
oraval késobb a Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak készitménnyel kell
folytatni, 0,05 mg/ttkg dézisban A szajon at alkalmazott kovet6 adag (24 6ras id6kozzel) naponta
egyszer adhat6 maximum négy napig.
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Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-os belsélegesen alkalmazott dozis az elsé napon.
A kezelést a fajdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 orés idokozzel) szajon at
alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:

A bevezetd kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-0s

belsblegesen alkalmazott dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer (24 6ras idékodzzel) szajon
at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os

fenntart6 adaggal kell folytatni.

A Klinikai hatas normal koriilmények kozott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésdbb 14 nap
utdn abba kell hagyni, ha Klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolas menete az adagold fecskendvel:

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell
beadni. A pontos adagolasra gondosan tgyelni kell. A javasolt dézist nem szabad tdllépni.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

A fecskendd a flakon csepp-adagol6jahoz csatlakoztathato és testtomeg-kilogramm skéalaval van
ellatva, ami megfelel a 0,05 mg/ttkg-os meloxikam ddzisnak. Igy a kronikus mozgésszervi
rendellenességek bevezetd terapiaja elsé napjan kétszeres fenntartd térfogat sziikséges.

Akut mozgasszervi rendellenességek bevezetd terapiaja els6 napjan négyszeres fenntarto térfogat
szlikséges.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A meloxikdm szlik terapias savval rendelkez6 gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai
tlinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 4.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatdan gyakrabban
és stlyosabb formaban.Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlé és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgydgyaszati ATC kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és
szOvetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben géatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Felszivddas:

Ha az adagolas idején az allat gyomra iires, a maximalis plazmakoncentraciéo megkozelitdleg 3 ora
alatt érhetd el. Telitett gyomor esetén a felszivodas meghosszabbodhat.
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Eloszlés:
Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozoétt a terapias
dozistartomanyban. Megkdozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotodik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 farmakoldgiailag inaktiv metabolitot
mutattak ki. A meloxikdm egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany polaris vegylletté
metabolizalodik. Mint ahogy a t6bbi allatfaj esetében, macskakban is foként oxidacid utjan zajlik a
meloxikam bioldgiai atalakulasa.

Kidrdlés:

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

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Glicerin

Citromsav monohidrat

Xantan gumi
Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Simethiconat emulzié

Méz aroma

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmeény felhasznalhaté: 30 hénap

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato:

3 ml és 5 ml flakon: 14 nap

10 ml és 15 ml flakon: 6 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér, nagy stirtiségt polietilén flakon 10 ml vagy 15 ml tartalommal, és gyermekbiztos zaréssal.
Polipropilén flakon tveg 3 ml vagy 5 ml tartalommal, és gyermekbiztos zarassal

Minden palackot 1 ml-es méréfecskenddvel (polipropilén hordo és dugattyt / dugattyt kis stirliségi

polietilénben) csomagolnak egy karton dobozba.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kildnleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/01/2008
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 18/12/2012

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

KIADA’SRA Es A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto neve és cime

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,
90. Galway,
Irorszég

Csak az Rheumocam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak, az
Rheumocam 5 mg/ml injekcié kutyaknak és macskaknak és az Rheumocam 5 mg/ml injekcié

szarvasmarhaknak és és sertéseknek esetében:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg

25,

5531 AE Bladel,

Hollandia
és

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

B. KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES

KORLATOZASAI

Kizéaréblag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Rheumocam
készitmények aktiv hatéanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakolog | Marker Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb Terapias besorolas

iai vegyulet maradékanyag | szOvetek | rendel-

hatéanyag hatarértékek kezések

Meloxikam | Meloxikam Szarvasmarha-, | 20 ug/kg Izom Nincs Gyulladas-
kecske és 65 ug/kg M4j adat csokkentd
sertésfélek, 65 pg/kg Vese hat6anyagok/Nem-
nyulak és szteroid
16félék gyulladascsokkent6
Szarvasmarha- 15 pg/kg Tej hat6éanyagok

és kecskefélék

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kerllt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala, amikor
az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznaléasra kerilnek.
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I11. sz. MELLEKLET

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

{15 ml-es, 42 ml-es, 100 ml-es vagy 200 ml-es flakon kartonja}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

ml-enként tartalmaz : 1,5 mg meloxikamot,
5 mg natirum-benzoatot

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEGEK

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességekhez tarsuld gyulladas és fajdalom csokkentésere.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A taplalékba keverve kell alkalmazni
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9.  KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo allatoknal.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {h6nap/év}
Felbontas utan 6 honapon belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

‘ 14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

frorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 ml-es és 200 ml-es flakon cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

ml-enként tartalmaz: 1,5 mg meloxikdmot,
5 mg natrium-benzoatot

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzid

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
200 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességekhez tarsuld gyulladés és fajdalom csokkentésére.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat kdzben a kontaminéaciot el kell kerdlni.
A taplalékba keverve kell alkalmazni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo allatoknal.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {h6nap/év}
Felbontas utan 6 honapig hasznalhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

‘ 14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml

17. GYARTASI TETEL SZAMA

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

{15 ml-es vagy 42 ml-es flakon cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 1,5 mg/mi

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

15 ml
42 ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A tépléalékba keverve kell alkalmazni.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hdnap/év}
Felbontas utan 6 hdnapig hasznélhatd fel.

| 8.  "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK(K)

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{karton}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1 mg régotabletta kutydknak
Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként tartalmaz:
Hatbanyag:

Meloxikdm 1 mg
Meloxikém 2,5 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Régotabletta.

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

20 tabletta
100 tabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességekhez tarsuld gyulladés és fajdalom csokkentésére.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazandé.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9.  KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP {ho6nap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK , )
{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TIPUSA} FOLIACSIKON

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 1 mg ragotabletta kutyaknak
Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}..ig

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

<Gy.sz.:>{szdm}

5. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 ml-es vagy 250 ml-es flakon kartonja}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

ml-enként tartalmaz :15 mg meloxikamot,
5 mg natrium-benzoatot

3. GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzid.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

L6

6. JAVALLAT(OK)

Lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességeihez tarsul6 gyulladas és fajdalom
csokkentésere.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Alkalmazhat6 kis mennyiségli takarmanyba keverve az etetés el6tt, vagy kozvetleniil a szajba
adagolva.

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
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9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 kancaknal.

10. LEJARATIIDO

EXP {h6nap/év}
Felbontas utan 3 honapon belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ey
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAG RA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 ml-es és 250 ml-es flakon cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

ml-enként tartalmaz :15 mg meloxikamot,
5 mg natrium-benzoatot

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

L6

6. JAVALLAT(OK)

Lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességeihez tarsul6 gyulladas és fajdalom
csokkentésere.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

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

Alkalmazhatd kis mennyiségii takarmanyba keverve az etetés el6tt, vagy kdzvetleniil a szajba
adagolva.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Hus és egyéb ehet6 szOvetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
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9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 kancaknal.

10. LEJARATIIDO

EXP {h6nap/év}
Felbontas utan 3 honapon belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ey
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAG RA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufactruing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{20 ml, 50 ml, 100 ml-es vagy 250 ml-es flakon kartonja}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Akut 1égzdszervi fertézések.

Hasmenéses megbetegedések borjaknal (egy hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal.
Akut tégygyulladas.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések.
Puerperalis szeptikémia és toxémia (MMA szindréma), antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

Akut és kronikus mozgéasszervi rendellenességek.
Kolikas fajdalmak.

56



| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
Egyszeri SC vagy IV injekcid.
Sertés:

Egyszeri IM injekcid. Sziikség estén 24 ora elteltével, az alkalmazés
megismételhetd.

Lo:

Egyszeri 1V injekcio.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

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

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP { honap / év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ey
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
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14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell z&rni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{50 ml, 100 ml-es és 250 ml-es flakon cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE Meloxikim 20 mg/ml

Etanol (96%) 159.8 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

50 ml
100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:

SC vagy 1V injekcio.
Sertés:

IM injekcid.

Lo:

IV injekcié.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
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Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP { hdnap / év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

irorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/012 50 ml
EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml
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| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szam}
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A KISMERET[”I K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

{20 ml-es flakon cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha:

SC vagy 1V injekcio.
Serteés:

IM injekcio.

Lo:

IV injekcid.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

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

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehet szovetek: 5 nap

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

| 6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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| 7. LEJARATIIDO

EXP{ honap/év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhatd fel.

8. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{10 ml, 20 ml-es vagy 100 ml-es tiveg kartonja}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 kutyaknak és macskéknak
Meloxikam

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159.8 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

10 ml
20 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcid
Miitét utani fajdalom: egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio.

Macska: Miitét utani fajdalom: egyszeri szubkutan injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktalo allatok esetében.

10. LEJARATIIDO

EXP { hénap/év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az liveg a kiils6 csomagolasban tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 ml-es Giveg cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcid kutyaknak és macskaknak
Meloxikam

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159.8 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcid
Mitét utani fajdalom: egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio.

Macska: Mitét utani fajdalom: egyszeri szubkutan injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9.  KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP { hénap/év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utéan .....ig hasznalhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az iiveg a kiils6 csomagolédsban tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ey
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/017

17. GYARTASI TETEL SZAMA

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

{10 ml és 20 ml-es Uveg cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml njekci6 kutyaknak és macskéknak
Meloxikam

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikdm: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159.8 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
20 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: IV. vagy SC.
Macska: SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP{ honap/év }
Felbontas utan .....ig hasznalhaté fel.

8. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{20 ml, 50 ml és 100 ml-es injekcios lveg kartonja}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhéaknak és sertéseknek
Meloxikam

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 5 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEGEK

20 ml
50 ml
100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.

6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Akut 1égzdszervi fertézések.
Hasmenéses megbetegedések borjaknal (egy hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések.
Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellép6 fajdalom enyhitésére.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
Egyszeri SC vagy IV injekcid.

Sertés:

Egyszeri IM injekcid. Sziikség estén 24 ora elteltével, az alkalmazés
megismételheto.
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Egyszeri IM injekcid a miitétet megel6zben.
Ugyeljen a pontos adagolasra, a megfeleld adagoldeszkdz alkalmazasara és a testtdmegbecslésre.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

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

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP { hénap/év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea
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Co. Galway
Irorszéag

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{100 ml-es injekcios Uveg cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhéaknak és sertéseknek
Meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 5 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:

SC vagy IV injekcid.
Serteés:

IM injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
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9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP { hénap/év }
Felbontas utan .....ig hasznalhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

‘ 14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

frorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/078/020 100 ml

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

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

{20 ml-es, 50 ml-es injekcios Uveg cimke}

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek
Meloxikam

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikdm 5 mg/ml
Etanol (96%) 159,8 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml
50 ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha:
SC vagy IV injekcid.
Sertés:

IM injekcio.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

| 6. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP{ hdénap/év }
Felbontas utan .....ig hasznalhatd fel.
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8. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granulatum lovaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy tasak tartalmaz: 330 mg meloxikamot.

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum zacskoban.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 tasak

5. CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazandd.Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé.
Hus és egyéb chetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Minden tasak egy 500-600 kg kdzdtti testtomegii 160 egyszeri adagjat tartalmazza. Ez az adag nem

oszthato tovabb.
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10. LEJARATI IDO

EXP {ho6nap/év}.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ey
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

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

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granulatum lovaknak
meloxikam

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 330 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Takarmanyba keverendd.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

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

| 6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP{ hénap/év }.

8. "KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 0,5 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4, KISZERELESI EGYSEG

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP {h6nap/év}

3 ml: Felnyitas utan 14 napon belll felhasznélando.

5 ml: Felnyitas utan 14 napon belll felhasznélando.
10 ml: Felnyitas utan 6 honapon belil felhasznalando.
15 ml: Felnyitéas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak
meloxikam

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

3ml
5ml
10 mi
15 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at torténd alkalmazas

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hdnap/év}

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rheumocam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml-enként tartalmaz: 1,5 mg meloxikdmot,
5 mg natrium-benzoatot

4, JAVALLAT(OK)

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

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd vemhes vagy laktal6 allatoknal.

Nem adhaté a készitmény olyan allatoknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jaro korképek esetén.

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

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.

6. MELLEKHATASOK

A nem-szteroid gyulladascsokkentékkel szembeni tipikus karos mellékhatasokat, mint csokkent
étvagy, hasmenés, hanyas, véres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.
Nagyon ritka esetekben leirtak vérzéses hasmenest, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és
emelkedett majenzimszinteket.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, €s a legtobb esetben
atmenetiek, €s a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT

FAJONKENT

Hasznalat eldtt alaposan fel kell razni. Az eledelbe keverten kell alkalmazni.
Hasznalat kdzben a kontaminaciot el kell kertlni.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

A szuszpenzi0 a csomagolashoz mellékelt méréfecskenddvel adhato be. A fecskendd a sziikséges
mennyiségnek megfeleld beosztasokkal van ellatva.

Az alabbi adagolasi tablazat azt mutatja, hogy milyen térfogatot kell alkalmazni a kutya testtomegétol
fliggden:

Testtomeg (kg) Fenntartd adag (ml)
75 0,5

15 1

22,5 1.5

30 2

37,5 2,5

45 3

52,5 3,5

60 4

Az els6 napon a fenntartd adag kétszerese szlikséges.

A Klinikai valasz normal kortlmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.
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1. 1épés: A Rheumocam legels6
hasznalata el6tt ellendrizze, hogy
megvan-e a flakon, a kor alakd
miianyag dugo® és a fecskend®.

Kérjuk, kdvesse az alabbi Iépéseket:

2. 1épésW): Helyezze a kor alaku
muanyag dugot a flakon
nyakara és nyomja lefelé, amig
az biztosan a helyére kerdl.
Miutén a dugd a helyére kertlt
azt nem kell tobbet eltavolitani.

3. Iépés: Tegye vissza a kupakot
a flakonra és jol razza fel. Majd
vegye le a flakon kupakjat, és
csatlakoztassa az adagold
fecskendot a flakonhoz gy,
hogy a tiit finoman nyomja a
lyukba.

4. lépés: Forditsa a flakont a
behelyezett fecskenddvel egyiitt
fejjel lefelé, és a dugattyd lassu
hizéséaval szivja fel a
fecskendobe a sziikséges
mennyiséget.

5. Iépés: Forditsa vissza a flakont
és a fecskendo6t, és csavard
mozdulattal hiizza ki a
fecskend6t a flakonbol.

6. I1épés: Nyomja a dugattyut
addig, amig a fecskendo teljes
tartalmét az eledelre adagolta.

(1) Nem alkalmazhatd, ha a kor alakia miianyag dugo mér fel van szerelve.

2l FELHASZNALASI JAVASLAT

A pontos adagolasra gondosan tigyelni kell. Kérjlk, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igenyel.
Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
Csak a dobozon és flakonon feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis fokozott kocké&zata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémias és hipotonias
allatokndl. Ez a készitmény kutydknak készilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Rheumocam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskéknak készitmény

alkalmazando.

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok (NSAID), diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusd
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotédése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy

glukokortikoidokkal egyiitt.



Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusy allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes idészakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periodushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgy6gyéaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

NSAID iranti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgyégyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

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

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO SPECIALIS UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

15, TOVABBI INFORMACIOK

Kizéarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
15, 42, 100 vagy 200 ml-es flakonban, két méréfecskendével.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kersekedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EArGoa

KANAHAIAH AE

Aew. Koung & Hiéktpag 4B
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafa

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788
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Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgyogyéaszati Kft.
7100 Szekszérd, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 1 mg ragotabletta kutyadknak
Rheumocam 2,5 mg régotabletta kutydknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Rheumocam 1 mg régotabletta kutydknak

Rheumocam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikém 1 mg

Meloxikdm 2,5 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascstkkentésre és fajdalomcsillapitasra mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 allatoknal.

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

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

Nem alkalmazhat6 6 hétesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtdmegii kutyék esetében.

6. MELLEKHATASOK

A NSAID -okkal szembeni tipikus karos mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hasmenés, hanyas,
véres belsar Uritése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.

Nagyon ritka esetekben leirtak vérzéses hasmeneést, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és
emelkedett majenzimszinteket.

89



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

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
Ha stlyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitadsban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT
FAJONKENT

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg do6zis az elsd napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-0s fenntart6é adaggal

kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi

fenntartd dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegi kutyék esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtémege szerint. A Rheumocam

ragotablettak élelemmel egyiitt vagy anélkil is adhat6k, mert izesitettek, és az allatok az estek

tobbségében dnkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg (kg) A ragotablettak szdma ma/kg
méret szerint
1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

A még pontosabb adagolashoz a Rheumocam bels6leges szuszpenzi6 kutyaknak készitményt javasolt
alkalmazni. 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében a Rheumocam belsbleges szuszpenzio
alkalmazésa javasolt.

A Klinikai valasz normal kortlmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utén abba kell hagyni, ha Klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A megfelel6 adagolas biztositasa és a taladagolas vagy az aluldozirozas elkertilése érdekében minél
pontosabban meg kell hatarozni a kezelend6 allatok testtomegét.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igenyel.

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések

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

Vesetoxikozis fokozott kocké&zata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias
allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

NSAID iranti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas
Léasd a Ellenjavallatok szakaszt.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatdshoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
glukokortikoidokkal egyuitt.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténé elzetes kezelés tovabbi, vagy novekvé karos mellék- hatdsokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes idszakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periddushoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonséagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolés esetén tuneti terapiat kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség honlapjan részletes
informéci¢ talalhaté: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK
20 tabletta
100 tabletta

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kersekedelmi forgalomba

Az &llatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Bbbarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

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

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci:

Orion Pharmas.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EA\Ldoo

KANAHAIAH AE

Agwe. Koung & HAéxtpag 4B
15122 Mopovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

France

DOMES PHARMA FR -

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES - FRANCE
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora


mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info@candilagro.gr

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Portugal

Roméania

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

Slovenija
Predstavnik:
IRIS d.o.o0.

1000 Ljubljana
Cesta v Gorice 8

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’'a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.sk

HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 15 mg/ml belsbleges szuszpenzi6 lovaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzio lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK- MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikdm: 15 mg
Néatrium-benzoét: 5mg

4,  JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalé kancaknal.

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

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

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikdk esetében.

6. MELLEKHATASOK

A NSAID szerekre jellemz6é mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a
Klinikai kisérletek soran. A tiinetek reverzibilisek voltak. Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot,
levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg. Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos
(akar elhullashoz vezetd) anafilaktoid reakcio, amelyet tiinetileg kell kezelni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

L6

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A szuszpenzidt 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Ez lovak esetében megfelel 1 ml/25 ttkg Rheumocam készitménynek.Eszerint egy 400 kilogramm
testtomegl 1onak 16 ml, egy 500 kilogramm testtomegii I6nak 20 ml, egy 600 kg testtomegii 1onak 24
ml Rheumocamot kell adagolni.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Alkalmazhato kis mennyiségii takarmanyba keverve az etetés elott,
vagy kozvetlenil a szajba adagolva.

A szuszpenziot adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

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

Kérjuk, kovesse az alabbi l1épéseket:

1. Iépés: A Rheumocam legels6 2. 1épés: Helyezze a kor alakd
hasznalata el6tt ellendrizze, hogy = muanyag dugot a flakon =
megvan-e a flakon, a kor alaku ) nyakéra és nyomja lefelé, amig =)
milanyag dugo és a fecskendd. [ 1 az biztosan a helyére kerdl.
| Miutan a dugo a helyére kertilt
azt nem kell tobbet eltavolitani. -
3. 1épés: Tegye vissza a kupakot = 4. 1épés: Forditsa a flakont a

a flakonra és jol razza fel. Majd
vegye le a flakon kupakjat, és
csatlakoztassa az adagol6 hizésaval szivja fel a
fecskendot a flakonhoz gy, &\ fecskenddbe a sziikséges
hogy a tiit finoman nyomja a |\ mennyiséget.

lyukba.

behelyezett fecskenddvel egyiitt
fejjel lefelé, és a dugattyl lassu

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem értelmezhetd.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb chet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

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

Csak a dobozon és flakonon az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kiilénleges Ovintézkedések
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keruilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

Nem-szteroid gyullladascsokkentd szerek (NSAID-0K) irdnti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vembhesség, laktacid idején torténd alkalmazas
Léasd az Ellenjavallatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhato egyidejiileg glilkokortikoidokkal, més nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolés esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informécié talalhatd: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

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

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

E)\AGdo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:%20%20%0dE:%20info.ve
mailto:%20%20%0dE:%20info.ve
mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

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

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikdm 20 mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Tiszta, sarga szinti oldat.

4, JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csékkentése céljabol.

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

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

Sertés:
Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

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

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind krénikus mozgésszervi
rendellenességekben.
A kolikés fajdalmak enyhitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikdk esetében.

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tinetek jelentkeztek.

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

Nem haszndlhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhdk és sertések a szubkutan, az intramuszkularis, valamint az intravénas applikalast jol
toleraljék; szarvasmarhakban a klinikai kiprobaldsok sordn minddssze enyhe, atmeneti duzzanat
jelentkezett a beadas helyén, szubkutan alkalmazast kdvetden, a kezeltallatok kevesebb, mint 10 %-
anal.

Lovakban az injekcié beadasanak helyén atmeneti duzzanat léphet fel, mely tovabbi kezelés nélkdil
megszinik.

Nagyon ritkan el6fordulhat anafilaktoid reakcio, melyek sulyosak lehetnek (beleértve a halalos),
ilyenkor tuineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha sulyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

1. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szarvasmarha:
Egyszeri szubkut&n vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5

ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.
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Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikdm/ttkg dozisban, (azaz 2,0 m1/100
ttkg adagban) megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora
elteltével masodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg). A
gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind krénikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Rheumocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzi6 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 éraval az injekcié beadasa utan.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezodés jusson a készitménybe.
A 20 ml-es 50 ml-es és 100 ml-es livegek gumidugdi maximalisan 14-szer szUrhatdk at, a 250 ml-es
liveg gumidugbja maximalisan 20-szor szUrhat at.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

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

Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

L&: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznéalhato: 28 nap.

Csak a dobozon és livegen az EXP utan feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt &llatokra vonatkozé kiilénleges Ovintézkedések

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kerllni kell az allatgy6gyéaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen dninjekciozés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktéacio ideje alatt alkalmazhatd.
L6: lasd az Ellenjavallatoknal.
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Gyoqgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk
Nem adhaté egyutt gliikokortikoidokkal,mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tualadagoléas eseten tuneti kezelést kell alkalmazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informécio talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Papirdobozban 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcids lveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

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

France

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

EA\rada

KANAHAIAH A.E.

Aegwe. Kbung &

HAéxtpog 4B

15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

Espaiia

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

28031 — Madrid

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi kepviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Kaéroly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36
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France

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (M)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roméania

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’'a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 5 mg/ml injekci6 kutyaknak és macskéaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: i
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

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

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekci6 kutyaknak és macskéaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikdm 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg
Tiszta, sarga szinti oldat.

4, JAVALLAT(OK)

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

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

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

5 ELLENJAVALLATOK

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

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

Ne hasznaljuk 6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskanal.
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6. MELLEKHATASOK

Esetenként a nem-szteroid gyulladascsokkent6 (NSAID) szerekre jellemz6é mellékhatasokat figyeltek
meg, mint csokkent étvagy, hanyas, hasmenés, veres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség.
Nagyon ritkan eléfordult emelkedett majenzimszint.

Nagyon ritkan vérzéses hasmenést, vérhanyast és gyomor-bélrendszeri fekélyt észleltek.

Esetén ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kdvetoen, de nagyon ritka esetben stilyosak vagy
végzetesek lehetnek.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost.

1. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Adagolas

Kutya: egyszeri alkalmazasra 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg)
Macska: egyszeri alkalmazasra 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg)

Alkalmazasi médok

Kutya:
Mozgésszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcio.

A kezelés szajon 4t torténo folytatasara a Rheumocam 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutyaknak
illetve a Rheumocam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragétabletta alkalmazhatd 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 oraval az injekcid beadasa utan.

Mitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras idoszak eltelte utan): egyszeri intravénds, vagy szubkutan
injekcio a sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara, méh- és petefészek-eltavolitas utan, vagy kisebb lagyszoveteket
érint6 sebészi beavatkozaskor: egyszeri szubkutan injekcio a sebészi beavatkozas elétt, példaul az
anesztézia megkezdésekor.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Kilonleges figyelmet kell forditani a pontos adagolésra.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
Az liveg gumidugoja maximalisan 42-szer szUrhatd at valamennyi kiszerelés esetében.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Az iiveg a kiils6 csomagolédsban tartando.

Csak a dobozon és ivegen az EXP utan feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.
A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kulonleges ovintézkedesek

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémiéas vagy hipotoniéas allatoknak.

Az altatés alatt kdvetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Macskakban a kezelés semmilyen belsélegesen alkalmazott meloxikamot, vagy egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkent6 szert (NSAID-ot) tartalmaz6 készitménnyel nem folytathatd, mivel a megfeleld
adagolést az ilyen folytatolagos kezeléshez nem allapitottdk meg.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

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

Vembhesség, laktacid idején torténd alkalmazas
Nem alkalmazhaté vemhes és laktalé allatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatldk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté méas NSAID szerekkel, vagy
glukokortikoidokkal egyutt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel val6 egydittes alkalmazasat kerllni
kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. idds allatok) az intravénas vagy
szubkutan folyadékterapia alkalmazésat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az anesztézia és a
NSAID készitmények egyuttes alkalmazasa esetén a vesefunkcidk veszélyeztetése nem zarhatd ki.
Gyulladasgatlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6rés
kezelésmentes idOszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes idészakhoz
szamitasba kell venni a kordbban hasznalt gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagoléas eseten tuneti kezelést kell alkalmazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai GyogyszerUgynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Papirdobozban egy db 10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcids uveg.
Minden Gveg gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E)\\aoa

KANAHAIAH AE

Aew. Koung & Hiéktpag 4B
15122 Mapovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espaia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

109

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:info@candilagro.gr

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 35391 841788



HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 5 mg/ml injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irorszag

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

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 5 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

Meloxikam

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Meloxikém 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szinti oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombindlva, a klinikai tlinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek

csokkentésére.
Kisebb lagysebészeti beavatkozasok — példaul herélés — utan fellépd fajdalom enyhitésére.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tinetek jelentkeztek.

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

Nem hasznalhatd egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem hasznéalhat6 2 naposnél fiatalabb malacok kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Az allatok a szubkutan, az intramuszkularis, valamint az intravénas applikalast jol toleraljak;
szarvasmarhékban a klinikai Kiprobalasok soran minddssze enyhe, atmeneti duzzanat jelentjezett a
beadas helyén, szubkutan alkalmazast kovetden, a kezeltallatok kevesebb, mint 10 %-anal.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, amely sulyos (akar végzetes is lehet); ilyenkor tiineti
kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatésok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha stlyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szarvasmarha:

Egyszeri szubkut&n vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 10
ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Serteés:

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Ha szlikséges, 24 ora elteltével méasodik kezelés is adhato.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg ddzisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mutétet megel6zden.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfelel adagoloeszkdz
hasznalatat, valamint a koriiltekinto testtdmegbecslést.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Csak a dobozon és iivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A malacok Rheumocam-mal t6rténd kezelése herélés elbtt csokkenti a posztoperativ fajdalmat. A
mitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyideji adasaval érheto el.

A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomcsillapito hatas akkor érhet6 el, ha a Rheumocamot 30 perccel a
beavatkozast megel6zden adjuk.

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kerllni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen dninjekciozés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacié idején térténd alkalmazas
Szarvasmarha: Vemhesség alatt alkalmazhatd.
Sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyobqgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok
Nem adhaté egyutt glikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagoléas eseten tuneti kezelést kell alkalmazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol az Europai Gyogysziigynokség honlapjan részletes informaciod
talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Papirdobozban db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcios Uveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

E))LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Lietuva
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Malta
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Nederland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Norge
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Osterreich
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Polska
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Portugal
MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27
Venda Nova , 2704-006 Amadora
Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma htf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik

Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788
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Romaénia
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Slovenija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Suomi/Finland
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Sverige
Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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



HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 330 mg granulatum lovaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 330 mg granulatum lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK- MEGNEVEZESE

Egy tasak tartalmaz: Meloxikdam 330 mg.
Halvéanysarga szinli granulatum.

4, JAVALLAT(OK)

Gyulladéscsokkentésre és fajdalomcsillapitasra 500-600 kg testtomegii lovak akut és kronikus
mozgéasszervi rendellenességei esetén.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 kancaknal.

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

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

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikdk esetében.

6. MELLEKHATASOK

A NSAID szerekre jellemz6é mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a
Klinikai Kisérletek soran. A tiinetek reverzibilisek voltak. Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot,
levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg. Nagyon ritkan el6fordulhat stlyos
(akar elhullashoz vezetd) anafilaktoid reakcio, amelyet tiinetileg kell kezelni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

1. CELALLAT FAJOK

L6

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Takarméanyba keverve alkalmazandé.

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

2l A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

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

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati idon beliil (EXP)
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.Bekeverés utan a
muzliben felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt &llatokra vonatkozé kiilénleges Ovintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keruilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.
Az intolerancia kockédzatanak minimalizalasa érdekében a készitményt mizli takarmanyba kell
keverni.

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Nem-szteroid gyullladascsokkent6 szerek (NSAID-oKk) iranti ismert talérzékenyseg esetén kerulni kell
az allatgydgyészati szerrel vald érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacid
Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo kancaknal.
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Gyogyszerkolcsonhatasok és egyeb interakciok
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tualadagoléas eseten tuneti kezelést kell alkalmazni.

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

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egység: 10, 100 tasak.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

E))rGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
IE - Ireland

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland
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Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Tél/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak
meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Hatbanyag:
Meloxikdm 0,5 mg

Segédanyag:
Nétrium-benzoat 1,5 mg
Sima, vildgossziirke szuszpenzio

4., JAVALLAT(OK)

Enyhétdl kézepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascstkkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5! ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 allatoknal.

Nem alkalmazhatd a készitmeény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmeny hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenyseg
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

6. MELLEKHATASOK
Esetenként a nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerekre (NSAID) jellemz6 mellékhatasokat figyeltek

meg, mint csokkent étvagy, hanyas, hasmenés, véres bélsar Uritése, levertség és veseelégtelenség,
valamint nagyon ritkdn gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.
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Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, €s a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon &t alkalmazando.

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Rheumocam 5 mg/ml oldatos injekcioé macskaknak készitménnyel kell inditani, majd 24
oraval késobb a Rheumocam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskaknak készitménnyel kell
folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kovet6 adag (24 doras id6kozzel) naponta
egyszer adhat6 maximum négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezetd kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-0s belsélegesen alkalmazott dozis az elsé napon.
A kezelést a fajdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at
alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-os bels6legesen alkalmazott dozis az elsé napon.
A kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-0os fenntartd
adaggal kell folytatni.

A klinikai valasz normal koriilmények k6zo6tt 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagoléds menete az adagold fecskenddvel:

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

A fecskendé a flakon csepp-adagoldjahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami megfelel a 0,05 mg/ttkg-os meloxikam dézisnak. Igy a kronikus mozgasszervi
rendellenességek bevezeto terapidja els6 napjan kétszeres fenntarto térfogat sziikséges.

Akut mozgasszervi rendellenességek bevezet6 terapidja els6 napjan négyszeres fenntarto
térfogat sziikséges.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
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A pontos adagolasra gondosan tgyelni kell. A javasolt dézist nem szabad tallépni.
Kérjuk, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.
El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az EXP utan feltlintetett lejarati idon
belill szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato:

3 ml és 5 ml flakon: 14 nap

10 ml és 15 ml flakon: 6 honap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések:
Vesetoxikozis kockéazata miatt a kezelést keriilni kell dehidrélt, hipovolémiés és hipotonias allatoknal.

Miitét utani fajdalom és gyulladés sebészeti beavatkozasokat kdvetden
amennyiben kiegészit6 fajdalomesillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomesillapité terapia javasolt.

Krénikus mozgéasszervi rendellenességek
a fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokozonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert talérzékenység esetén kerilni kell az allatgydgyaszati készitmennyel valo
érintkezést. VVéletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesséq és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmeny artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktéacid idején. Lasd az
"Ellenjavallatoknal".

Gyobgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb NSAID-ok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu antibiotikumok és olyan
szerek, melyeknek magas a plazmahoz vald kétodése, a kotddés akadalyozasa miatt toxikus hatashoz
vezethetnek. A Rheumocam nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy glukokortikoidokkal
egyutt. Potencialisan nefrotoxikus allatgydgyaszati készitmények valo egydttes alkalmazasat kerulni
kell.

Készitményt kivéve egyéb gyulladasgatld anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy ndvekvo
karos mellékhatasokat eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel
legkevesebb 24 oras kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. Ugyanakkor a
kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott gydgyszer farmakologiai
tulajdonséagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
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A meloxikam sziik terapias savval rendelkezé gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai
tlnetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolés esetén a "Mellékhatdsok" szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatoan
gyakrabban és sulyosabb forméaban.

Tuladagoléas eseten tuneti terapiat kell alkalmazni.

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

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgydgyaszati készitményrol részletes informéacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

1x3ml, 1x5ml, 1 x 10 ml-es vagy 1 x 15 ml-es flakon és egy adagolé fecskend6 tartozik hozza.
Eléfordulhat , hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Local representatives for Rheumocam 0.5 mg/ml oral suspension for cats:

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

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E)\AGdo

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
15122 Mapovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de:

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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